KONIX LIDO C STERIL KATETER JEL KULLANIM KILAVUZU / INSTRUCTION FOR USE OF KONIX LIDO C STERILE CATHETER GEL

i

URUN ADI: Konix Lido C Sterile Kateter Jel

TANIM: Konix Lido C Steril Kateter Jel, kateterlerin ve diger tibbi
aletlerin (kateterizasyon, sistoskopi) Uretra ve mesaneye instilasyo-
nunu kolaylastirmak icin kullanilan, destekleyici antiseptik ve
anestezik ozelliklere sahip, steril, suda ¢ozunur, tahris edici
olmayan bir lubrikant jeldir. Uretra mukozasi ve kateter arasindaki
kateterizasyon sirasinda gergeklesebilecek olan  travmayi
kayganlastirici etkisi ile engellemeye yardimci olur. Klorheksidinin
antiseptik Ozellikleri sayesinde enfeksiyon riskini azaltirken,
lidokainin lokal anestezi 6zelligi ile perioperatif agrilar azaltir.
ProsedUrden kaynaklanan hastanin rahatsizligini en aza indirir.
iCERIK: 100 gram Konix Lido C Steril Kateter Jel asagidakileri
icermektedir:

Deiyonize Su, Hidroksietil Seltloz (Kayganlastirici), Mono Propilen
Glikol (Nemlendirici), 2 g Lidokain HCL (Lokal anestezik), 0,05 g

Klorheksidin  Glukonat (Antiseptik), Metil Hidroksibenzoat
(Koruyucu), Propil Hidroksibenzoat (Koruyucu)
UYGULAMA

1. Ellerinizi yikayin ve olabildigince aseptik bir ortam hazirlayin.
Temiz bir tepsi hazirlayin ve gerekli ekipmanlari Uzerine dizin.
2. Steril ambalaji yirtarak siringayr (6 ml, 11 ml, 12 ml ve 125 g)
clkartin. 6 ml siringa kadin ve cocuklar icin; 11 ml ve 12 ml siringa
erkekler icin, 12,5 g korUklu sise yetiskinler igin uygundur.
3. Sirnnganin ucundan mavi kapadi ¢cikarmadan pistona hafifce
bastirin. Bu, daha esit ve daha nazik bir uygulama saglar. Koraklt
siseyi agmak icin ucundaki parcayi kirin.
4. SIrnganin ucunu Uretral acikliga dayayin. Yumusak ve esit
basing uygulayarak jeli enjekte edin.
5. Pakette kalan jeli kateterin veya baska bir tibbi cihazin ylzeyine
uygulayin.
6. Konix Lido C Steril Kateter Jel'in kaydirici ¢zelligi, uygulama
basladigi anda etkisini gosterir. Anestezi etkisi ise 3-5 dakika sonra
baslar.
7. Eger daha fazla jel kullanilacaksa, klorheksidin hassasiyeti ile
ilgili olarak ilgili dokunun durumu, hastanin yasi ve bozulan
kondisyonu doktor tarafindan incelenmelidir.
8. Urtiniin tamami kullanilmadiginda siringa ve icerisinde kalan
jel diger tibbi atiklar gibi degerlendirilip atilmalidir.
9. Konix Lido C Steril Kateter Jel sadece uzman saglik personeli
gozetiminde kullaniimalidir.
KONTRENDIKASYONLAR: Konix Lido C Steril Kateter Jel, icerikler-
den herhangi birine karsI hiperhassasiyete sahip veya bradikardi-
yal ritim rahatsizliklarina sahip hastalarca kullanilmamalidir. Konix
Lido C Steril Kateter Jel ciddi kardiyak yetersizlige, ciddi hepatik ve
renal islev bozukluklarina, uygulama bolgesinde travma gérmus
mukozaya ve / veya iltihaba / sepsise sahip hastalarda ve konvulsi-
yon goésterme egilimi olan hastalarda (epilepsi, agir soklar)
kullaniimarmalidir. ki yasin altindaki cocuklarda kullaniimaz.
UYARILAR VE KULLANIM ONLEMLERI

Anestezi altinda lidokain icermeyen bir
kullaniimalidir
- Instilasyon yalnizca bir doktor ya da uzman tibbi personel
tarafindan gergeklestiriimelidir.
- Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olan veya dogustan veya
idiyopatik methemoglobinemisi olan hastalar, ilag kaynakli
methemoglobinemiye daha duyarlidirlar
- Konix Lido C Steril Kateter Jel uygulanirken gecici bir yanma
gerceklesebilir; hastalar bu konuda uyariimalidir. Bu durumda
uygulanan bdlgeye soguk uygulama yapilarak yanma hissi
hafifletilebilir.
- Lidokain ve / veya klorheksidine karsi nadir olarak alerjik
reaksiyon meydana gelebilir. Uygulanan bélgede kizarma, yanma
ve batma hissi olustugunda doktorunuza basvurunuz.
- Goz ile temasi halinde bol su ile yikayiniz.
- Yutulmasi halinde doktora basvurunuz..
- Cocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayiniz.
- Kuru ve serin yerlerde saklayiniz
- Direkt glines Isigindan koruyunuz.
- Tek kullanim icindir. iki kez kullanmayiniz.
- Tekrar steril etmeyiniz.
- Ambalaji bozulmus Grunleri sterilizasyonun bozulma tehlikesi
sebebiyle kullanmayiniz
HAMILELIK VE LAKTASYON DONEMINDE: Konix Lido C Steril
Kateter Jel hamilelik ve laktasyon sirasinda kullanilabilir.
Risk/fayda degerlendirmesi doktor tarafindan gerceklestirilmeli-
dir. Lidokain plasentaya gecer ve klgUk miktarlarda anne sttlne
karisir fakat Konix Lido C Steril Kateter Jel'in iceriginde bulunan
terapGtik doz, bebek veya fetUse genellikle tehlike teskil
etmemektedir.
iLAG ETKILESIMi
- Asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda lidokainin emilmesine
bagli olarak etkilesim goérulebilir;
Propranolol: Lidokain plazma klirensinde azalma,
Simetidin: Lidokain plazma klirensinde azalma,
Antiaritmik Grlnler: Lidokain toksisitesinde artis
Fenitoin veya barbitUratlar: Lidokain plazma dizeyinde disme
Belirtilen etkilesimler uzun sureli ve tekrarlayan ytksek dozlarda
kullanimlarda gérulebilmektedir. Onerilen dozlarda uygulandi-
ginda, klinik bakimdan énemli herhangi bir etkilesim bildirilme-
mistir.
- Klorheksidine bagli olarak etkilesim riskinden dolayi asagidaki-
lerle kullanilmasi dnerilmez;
Klorheksidin Glukonat (CHX) + Sodyum Hipoklorit (NaOClI)
Klorheksidin Glukonat (CHX) + Hidrojen Peroksit (H202)
Klorheksidin Glukonat (CHX) + Povidon-lyot (BTD)
Bilimsel literattrlere goére CHX + NaOCI etkilesiminin insanlar icin
toksik yan Urunler cikardigi bilinmektedir.
YAN ETKILER: Lidokain ve klorheksidine karsi alerjik reaksiyonlar
oldukga nadir goérulur. Hipersensitivite halinde cilt reaksiyonlari
gorulebilir. Hasar gérmus mukozada kullanimi sonrasi lidokain
emiliminden dolayl anafilaksiye (hipersensitiviteye) bagli olarak
cilt reaksiyonlari goérulebilir. Lidokain igin sistemik advers
reaksiyonlar nadirdir ve asirn duyarlilik veya azalan toleranstan
kaynaklanabilir.
PAKETLEME: Konix Lido C Steril Kateter Jel steril ve tek kullanim-
lik ambalajlarda 6 ml (~ 6 g), 1 ml (~11g), 12 ml (~12 g) sirngada ve
12,5 g korukla sisede sunulmaktadir.
- Konix Lido C Steril Kateter Jel 6 ml
« Konix Lido C Steril Kateter Jel 11 ml
- Konix Lido C Steril Kateter Jel 12 ml
- Konix Lido C Steril Kateter Jel 125 g
STERILIZASYON: Paketlendikten sonra radyasyon ile steril
edilmistir. Paketi hasar gérmus Urunlerin sterilitesi bozuldugu icin
kullanilmamalidir.
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PRODUCT NAME: Konix Lido C Sterile Catheter Gel

DESCRIPTION: Konix Lido C Sterile Catheter Gel is a sterile, water-solu-
ble, non-irritating lubricant gel with supportive antiseptic and anesthet-
ic properties, used to facilitate the instillation of catheters and other
medical instruments (catheterization, cystoscopy) into the urethra and
bladder. Its lubricating effect helps prevent trauma that may occur
between the urethral mucosa and the catheter during catheterization.
The antiseptic properties of chlorhexidine reduce the risk of infection,
while lidocaine's local anesthetic effect reduces perioperative pain. It
minimizes patient discomfort caused by the procedure.

CONTENTS: 100 grams of Konix Lido C Sterile Catheter Gel includes the
following: Deionized Water, Hydroxyethyl Cellulose (Lubricant), Mono
Propylene Glycol (Moisturizer), 2 g Lidocaine HCL (Local Anesthetic), 0.05
g Chlorhexidine Gluconate (Antiseptic), Methylparaben (Preservative),
Propylparaben (Preservative)

APPLICATION

1. Wash your hands and prepare as aseptic an environment as possible.
Prepare a clean tray and arrange the necessary equipment on it.

2. Tear open the sterile packaging and remove the syringe (6 ml, 11 ml,12
ml, and 12.5 g). The 6 ml syringe is suitable for women and children; the
T mland 12 ml syringes are suitable for men; the 125 g collapsible bottle
is suitable for adults.

3.Slightly press the plunger without removing the blue cap from the tip
of the syringe. This ensures a smoother and gentler application. Break
the tip of the collapsible bottle to open it.

4, Place the tip of the syringe at the urethral opening. Inject the gel
using soft and even pressure.

5. Apply the remaining gel in the package onto the surface of the
catheter or other medical device.

6. The lubricating property of Konix Lido C Sterile Catheter Gel takes
effect immediately upon application. The anesthetic effect begins
within 3-5 minutes.

7. If additional gel will be used, the condition of the relevant tissue, the
patient’s age, and any compromised condition regarding chlorhexidine
sensitivity should be evaluated by the doctor.

8.If the entire product is not used, the syringe and remaining gel should
be disposed of as other medical waste.

9. Konix Lido C Sterile Catheter Gel should only be used under the
supervision of qualified healthcare personnel.

CONTRAINDICATIONS: Konix Lido C Sterile Catheter Gel should not be
used by patients with hypersensitivity to any of its ingredients or by
patients with bradycardial rhythm disorders. It should not be used in
patients with severe cardiac failure, severe hepatic or renal dysfunction,
traumatized mucosa in the application area, inflammation/sepsis, or a
tendency for convulsions (epilepsy, severe shock). Not to be used in
children under two years of age.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Alubricant without lidocaine should be used under anesthesia.

- Instillation should only be performed by a doctor or qualified medical
personnel.

- Patients with glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiency or
congenital or idiopathic methemoglobinemia are more sensitive to
drug-induced methemoglobinemia.

- Temporary burning may occur during application; patients should be
warned. Cold application to the area can alleviate the burning
sensation.

- Rare allergic reactions may occur against lidocaine and/or chlorhex-
idine. If redness, burning, or stinging occurs at the application site,
consult your doctor.

- In case of contact with eyes, rinse thoroughly with plenty of water.

- If swallowed, consult a doctor.

- Keep out of reach of children.

- Store in a dry, cool place.

- Protect from direct sunlight.

- For single use only. Do not reuse.

- Do not re-sterilize.

- Do not use products with damaged packaging due to compromised
sterility.

PREGNANCY AND LACTATION: Konix Lido C Sterile Catheter Gel can
be used during pregnancy and lactation. Risk/benefit assessment
should be performed by a doctor. Lidocaine crosses the placenta and
enters breast milk in small amounts, but the therapeutic dose in Konix
Lido C Sterile Catheter Gel generally does not pose a risk to the baby or
fetus.

DRUG INTERACTIONS: - The following drugs may interact due to
lidocaine absorption:

Propranolol: Decreased lidocaine plasma clearance

Cimetidine: Decreased lidocaine plasma clearance

Antiarrhythmic agents: Increased lidocaine toxicity

Phenytoin or barbiturates: Decreased lidocaine plasma levels

These interactions may occur with long-term and repeated high-dose
use. No clinically significant interactions have been reported when used
at recommended doses.

- Due to interaction risks with chlorhexidine, it is not recommended to
use with:

Chlorhexidine Gluconate (CHX) + Sodium Hypochlorite (NaOCI)
Chlorhexidine Gluconate (CHX) + Hydrogen Peroxide (H20-)
Chlorhexidine Gluconate (CHX) + Povidone-lodine (PVP-I)

Scientific literature indicates that CHX + NaOCI interactions produce
toxic by-products in humans.

SIDE EFFECTS: Allergic reactions to lidocaine and chlorhexidine are
very rare. Hypersensitivity may cause skin reactions. After use on
damaged mucosa, lidocaine absorption may cause anaphylaxis
(hypersensitivity)-related skin reactions. Systemic adverse reactions to
lidocaine are rare and may result from hypersensitivity or decreased
tolerance.

PACKAGING: Konix Lido C Sterile Catheter Gel is provided in sterile,
single-use syringes of 6 ml (~6 g), T ml (~11g), 12 ml (~12g),and a125g
collapsible bottle.

« Konix Lido C Sterile Catheter Gel 6 ml

- Konix Lido C Sterile Catheter Gel 1 ml

+ Konix Lido C Sterile Catheter Gel 12 ml

- Konix Lido C Sterile Catheter Gel 125 g

STERILIZATION: Sterilized by radiation after packaging. Products with
damaged packaging should not be used as sterility may be
compromised.
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PRODUKTNAME: Konix Lido C Steriles Kathetergel

BESCHREIBUNG: Konix Lido C Steriles Kathetergel ist ein steriles,
wasserlésliches, nicht reizendes Gleitmittelgel mit unterstitzenden
antiseptischen und anasthetischen Eigenschaften, das verwendet wird,
um die Instillation von Kathetern und anderen medizinischen Instrument-
en (Katheterisierung, Zystoskopie) in die Harnréhre und Blase zu
erleichtern. Wahrend der Katheterisierung kann es helfen, durch seine
gleitende Wirkung traumabedingte Schaden zwischen Harnréhrenmuko-
sa und Katheter zu verhindern. Die antiseptischen Eigenschaften von
Chlorhexidin  reduzieren das Infektionsrisiko, wahrend die lokale
anasthetische Wirkung von Lidocain perioperative Schmerzen mindert. Es
minimiert das Unbehagen des Patienten, das durch das Verfahren
verursacht wird.

INHALT: 100 Gramm Konix Lido C Steriles Kathetergel enthalten:
Deionisiertes Wasser, Hydroxyethylcellulose (Gleitmittel), Mono-Propyl-
englykol (Befeuchter), 2 g Lidocain HCL (Lokalanasthetikum), 0,05 g
Chlorhexidingluconat (Antiseptikum), Methylparaben (Konservierung-
smittel), Propylparaben (Konservierungsmittel)

ANWENDUNG

1. Waschen Sie Ihre Hande und bereiten Sie eine mdglichst aseptische
Umgebung vor. Bereiten Sie ein sauberes Tablett vor und legen Sie die
erforderlichen Geréte darauf.

2. Offnen Sie die sterile Verpackung auf und entnehmen Sie die Spritze (6
ml, ' ml, 12 ml und 125 g). Die 6-ml-Spritze ist fur Frauen und Kinder, die
M-ml- und 12-ml-Spritze fur Manner geeignet; die 12,5-g-Kolbenflasche ist
fur Erwachsene geeignet.

3. Drucken Sie den Kolben leicht, ohne die blaue Kappe an der Spitze der
Spritze zu entfernen. Dies sorgt fUr eine gleichmaBigere und sanftere
Anwendung. Zum Offnen der Kolbenflasche brechen Sie das Stiick an der
Spitze ab.

4. Setzen Sie die Spitze der Spritze an die Harnréhrendffnung. Injizieren Sie
das Gel mit sanftem und gleichmaBigem Druck.

5. Tragen Sie das verbleibende Gel aus der Verpackung auf die Oberflache
des Katheters oder eines anderen medizinischen Geréats auf.

6. Die gleitende Eigenschaft von Konix Lido C Steriles Kathetergel tritt
sofort nach Beginn der Anwendung in Kraft. Die anasthetische Wirkung
beginnt nach 3-5 Minuten.

7. Falls mehr Gel verwendet werden soll, sollte der Zustand des Gewebes,
die Empfindlichkeit gegentber Chlorhexidin, das Alter des Patienten und
der beeintrachtigte Zustand vom Arzt Gberpruft werden.

8. Wenn das gesamte Produkt nicht verwendet, sind die Spritze und das
verbleibende Gel wie anderer medizinischer Abfall zu entsorgen.

9. Konix Lido C Steriles Kathetergel darf nur unter Aufsicht von qualifizier-
tem medizinischem Personal verwendet werden.
KONTRAINDIKATIONEN: Konix Lido C Steriles Kathetergel darf nicht bei
Patienten angewendet werden, die Uberempfindlich gegentber einem
der Inhaltsstoffe sind oder Bradykardien haben. Es darf nicht bei Patienten
mit schwerer Herzinsuffizienz, schweren Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen, verletzter Mukosa im  Anwendungsbereich und/oder
Entziindung/Sepsis oder bei Patienten mit Anfallsneigung (Epilepsie,
schwerer Schock) verwendet werden. Nicht bei Kindern unter zwei Jahren
anwenden.

WARNHINWEISE UND ANWENDUNGSVORSICHTEN

- Unter Anasthesie sollte ein Gleitmittel ohne Lidocain verwendet werden.
- Die Instillation darf nur von einem Arzt oder qualifizierten medizinischen
Personal durchgefihrt werden.

- Patienten mit Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel oder
angeborenem/idiopathischem Methdmoglobindmie-Risiko sind fiir
medikamenteninduzierte Methamoglobinamie anfalliger.

- Wahrend der Anwendung kann ein vorUbergehendes Brennen auftreten;
Patienten sollten darUber informiert werden. In diesem Fall kann das
Auflegen von Kalte auf den Bereich das Brennen lindern.

- Selten kénnen allergische Reaktionen auf Lidocain und/oder Chlorhexidin
auftreten. Treten RGtung, Brennen oder Stechen an der Anwendungsstelle
auf, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Bei Augenkontakt grindlich mit Wasser spulen.

- Bei Verschlucken Arzt konsultieren.

- AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

- An einem trockenen und kuhlen Ort lagern.

- Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

- Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht erneut verwenden.

- Nicht erneut sterilisieren.

- Produkte mit beschadigter Verpackung aufgrund des Risikos der
Sterilitatsbeeintrachtigung nicht verwenden.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT: Konix Lido C Steriles Kathetergel
kann wahrend Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden. Eine
Risiko-Nutzen-Bewertung sollte vom Arzt durchgeflhrt werden. Lidocain
passiert die Plazenta und gelangt in kleinen Mengen in die Muttermilch;
die therapeutische Dosis im Gel stellt jedoch in der Regel keine Gefahr fur
das Kind oder den Fotus dar.

MEDIKAMENTENINTERAKTION: - Bei gleichzeitiger Anwendung mit
folgenden Medikamenten kann es aufgrund der Absorption von Lidocain
zu Wechselwirkungen kommen:

Propranolol: Reduzierte Plasma-Clearance von Lidocain

Cimetidin: Reduzierte Plasma-Clearance von Lidocain

Antiarrhythmika: Erhéhte Lidocain-Toxizitat

Phenytoin oder Barbiturate: Verminderte Plasma-Konzentration von
Lidocain Die angegebenen Wechselwirkungen treten bei langfristiger
und wiederholter Hochdosis-Anwendung auf. Bei empfohlener Dosierung
wurden keine klinisch relevanten Wechselwirkungen berichtet.

- Aufgrund des Interaktionsrisikos durch Chlorhexidin wird die
Anwendung mit Folgendem nicht empfohlen:

Chlorhexidingluconat (CHX) + Natriumhypochlorit (NaOCI)
Chlorhexidingluconat (CHX) + Wasserstoff peroxid (H202)
Chlorhexidingluconat (CHX) + Povidon-lod (BTD)

Wissenschaftliche Literatur zeigt, dass CHX + NaOCI| toxische Nebenpro-
dukte fur den Menschen erzeugt.

NEBENWIRKUNGEN: Allergische Reaktionen auf Lidocain und Chlorhexi-
din sind sehr selten. Bei Uberempfindlichkeit kénnen Hautreaktionen
auftreten. Nach der Anwendung auf verletzter Mukosa kann Lidocain-Ab-
sorption zu anaphylaktischen Hautreaktionen fuhren. Systemische
Nebenwirkungen von Lidocain sind selten und kdnnen auf Uberempfind-
lichkeit oder verminderte Toleranz zurlickzufihren sein.

VERPACKUNG: Konix Lido C Steriles Kathetergel wird in sterilen
Einmalverpackungen angeboten: 6 ml (~6 g), 1 ml (~11g), 12 ml (~12 g)
Spritzen und 12,5 g Kolbenflasche.

- Konix Lido C Steriles Kathetergel 6 ml

« Konix Lido C Steriles Kathetergel 1 ml

- Konix Lido C Steriles Kathetergel 12 ml

- Konix Lido C Steriles Kathetergel 125 g

STERILISATION: Nach der Verpackung durch Strahlung sterilisiert.
Produkte mit beschadigter Verpackung durfen nicht verwendet werden.



NOM DU PRODUIT: Konix Lido C Gel Cathéter Stérile

DEFINITION: Le gel cathéter Konix Lido C stérile est un gel lubrifiant
stérile, soluble dans I'eau et non irritant, offrant des propriétés
antiseptiques et anesthésiques complémentaires , utilisé pour
faciliter I'instillation des cathéters et autres instruments médicaux
(cathétérisme, cystoscopie) dans l'urétre et la vessie. Il aide a prévenir
les traumatismes pouvant survenir entre la muqueuse urétrale et le
cathéter grace a son effet lubrifiant. Ses propriétés antiseptiques a
base de chlorhexidine réduisent le risque d'infection, tandis que la
lidocaine assure une anesthésie locale, réduisant la douleur
périopératoire. Il minimise l'inconfort ressenti par le patient pendant
la procédure.

COMPOSITION: 100 grammes de gel cathéter Konix Lido C stérile
contiennent :

Eau déionisée, Hydroxyéthylcellulose (lubrifiant), Mono propyléne
glycol (humectant), 2 g Lidocaine HCL (anesthésique local), 0,05 g
gluconate de chlorhexidine (antiseptique), Méthylparabéne
(conservateur), Propylparabéne (conservateur)

APPLICATION

1. Lavez-vous les mains et préparez un environnement aussi
aseptique que possible. Préparez un plateau propre et disposez-y le
matériel nécessaire.

2. Déchirez lemballage stérile et retirez la seringue (6 ml, 11 ml,12 ml et
12,5 g). La seringue de 6 ml convient aux femmes et aux enfants, les
seringues de 11 ml et 12 ml conviennent aux hommes, et le flacon de
12,5 g est destiné aux adultes.

3. Appuyez légerement sur le piston sans retirer le capuchon bleu
situé a l'extrémité de la seringue.  Cela permet une application plus
uniforme et plus douce. Pour ouvrir le flacon a soufflet, cassez la partie
située a l'extrémite.

4. Placez 'embout de la seringue contre l'orifice urétral. Injectez le gel
en exergant une pression douce et uniforme.

5. Appliquez le gel restant sur la surface du cathéter ou d'un autre
dispositif médical.

6. La propriété lubrifiante du gel cathéter Konix Lido C stérile agit dés
le début de I'application. Leffet anesthésique commence aprés3a 5
minutes.

7. Si plus de gel est nécessaire, I'état des tissus concernés, I'age du
patient et tout état de santé  doivent étre évalués par le médecin,
en tenant compte de la sensibilité a la chlorhexidine.

8. Si le produit n'est pas entierement utilisé, la seringue et le gel
restant doivent étre éliminés comme tout autre déchet médical.

9. Le gel cathéter Konix Lido C stérile ne doit étre utilisé que sous la
surveillance d'un personnel de santé qualifié.
CONTRE-INDICATIONS : Le gel cathéter Konix Lido C stérile ne doit
pas étre utilisé chez les patients présentant une hypersensibilité a 'un
des composants ou des troubles du rythme bradycardique. Il est
contre-indiqué chez les patients présentant une insuffisance
cardiaque sévere, des troubles hépatiques ou rénaux graves, des
traumatismes ou inflammations/sepsis au niveau de la muqueuse de
la zone dapplication, ou chez ceux présentant un risque de
convulsions (épilepsie, chocs graves). Il ne doit pas étre utilisé chez les
enfants de moins de deux ans.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Un lubrifiant sans lidocaine doit étre utilisé sous anesthésie.

- 'application  doit étre réalisée uniquement par un médecin ou un
personnel médical qualifié.

- Les patients présentant un déficit en glucose-6-phosphate
déshydrogénase ou une méthémoglobinémie congénitale ou
idiopathique sont plus sensibles au risque de méthémoglobinémie
induite par les médicaments.

- Une sensation passagere de brlure peut survenir lors de 'application
; les patients doivent en étre informés. Dans ce cas, I'application de
froid sur la zone traitée peut soulager la sensation de bralure.

- Des réactions allergiques rares peuvent survenir a la lidocaine et/ou
a la chlorhexidine. En cas de rougeur, brGlure ou picotement,
consultez votre médecin.

- En cas de contact avec les yeux, rincez abondamment a l'eau claire.
- En cas d'ingestion, consulter un médecin.

« Tenir hors de portée des enfants.

- Conserver dans un endroit sec et frais.

- Protéger de la lumiére directe du soleil.

- Usage unique uniquement. Ne pas réutiliser.

- Ne pas re-stériliser.

- Ne pas utiliser les produits dont 'emballage est endommagé, car la
stérilité est compromise.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT: Le gel cathéter Konix Lido C stérile
peut étre utilisé pendant la grossesse et I'allaitement. L'évaluation du
rapport bénéfice/risque doit étre réalisée par un médecin. La lidocaine
traverse le placenta et passe en petite quantité dans le lait maternel,
mais la dose thérapeutique contenue dans le gel Konix Lido C stérile
n'est généralement pas dangereuse pour le bébé ou le foetus.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES: - Les interactions liées a
I'absorption de la lidocaine peuvent survenir avec :

Propranolol : diminution de la clairance plasmatique de la lidocaine
Cimétidine : diminution de la clairance plasmatique de la lidocaine
Antiarythmiques : augmentation de la toxicité de la lidocaine
Phénytoine ou barbituriques : diminution du niveau plasmatique de
lidocaine. Ces interactions se produisent principalement lors
d'utilisations prolongées et répétées a forte dose. Aucune interaction
cliniguement significative n'a été rapportée aux doses
recommandées.

- Les interactions liées a la chlorhexidine sont possibles avec :
Gluconate de chlorhexidine (CHX) + Hypochlorite de sodium (NaOClI)
Gluconate de chlorhexidine (CHX) + Peroxyde d'hydrogéne (H202)
Gluconate de chlorhexidine (CHX) + Povidone-iodée (PVP-I)

Selon la littérature scientifique, l'interaction CHX + NaOCI produit des
sous-produlits toxiques chez 'étre humain.

EFFETS INDESIRABLES: Les réactions allergiques a la lidocaine et a
la chlorhexidine sont rares. En cas d’hypersensibilité, des réactions
cutanées peuvent apparaitre. Apres application sur une muqueuse
|ésée, labsorption de lidocaine peut provoquer des réactions
cutanées liées a lanaphylaxie (hypersensibilité). Les réactions
systémiques indésirables a la lidocaine sont rares et peuvent étre liées
a une hypersensibilité ou a une tolérance diminuée.
CONDITIONNEMENT: - Le gel cathéter Konix Lido C stérile est
présenté en emballages stériles a usage unique : seringues de 6 ml
(~6g), T ml (~11g),12 ml (~12 g) et flacon a soufflet de 12,5 g.

- Gel cathéter Konix Lido C stérile 6 ml

- Gel cathéter Konix Lido C stérile 11 ml

- Gel cathéter Konix Lido C stérile 12 ml

- Gel cathéter Konix Lido C stérile 1259

STERILISATION: Stérilisé par rayonnement aprés emballage. Ne pas
utiliser les produits dont 'emballage est endommagé.
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NOME DEL PRODOTTO: Konix Lido C Gel Catetere Sterile
DESCRIZIONE: Konix Lido C Gel Catetere Sterile & un gel lubrificante
sterile, solubile in acqua, non irritante, con di supporto” or “comple-
mentari, utilizzato per facilitare di supporto” or “complementari e altri
strumenti medici (cateterizzazione, cistoscopia) nell'uretra e nella
vescica. Aiuta a prevenire traumi durante la cateterizzazione grazie al
suo effetto lubrificante tra la mucosa uretrale e il catetere. Le proprieta
antisettiche della clorexidina riducono il rischio di infezione, mentre la
lidocaina fornisce anestesia locale riducendo il dolore perioperatorio.
Minimizza il disagio del paziente derivante dalla procedura.
CONTENUTO: 100 grammi di Konix Lido C Gel Catetere Sterile
contengono: Acqua deionizzata, Idrossietilcellulosa (lubrificante),
Mono Propilenglicole (umettante), 2 g di Lidocaina HCL (anestetico
locale), 0,05 g di Clorexidina Gluconato (antisettico), Metilparaben
(conservante), Propilparaben (conservante).

APPLICAZIONE

1. Lavarsi le mani e preparare un ambiente il piu asettico possibile.
Preparare un vassoio pulito e disporvi l'equipaggiamento necessario.
2. Strappare la confezione sterile ed estrarre la siringa (6 ml, T ml, 12 ml
e flacone a soffietto da 12,5 g). La siringa da 6 ml & adatta per donne e
bambini; le siringhe da 11 ml e 12 ml per uomini; il flacone a soffietto da
12,5 g € adatto per adulti.

3. Premere leggermente il pistone senza rimuovere il tappo blu dalla
punta della siringa. Questo consente un'applicazione piu uniforme e

delicata. Rompere la parte terminale del flacone a soffietto per aprirlo.

4. Appoggiare la punta della siringa sull'apertura uretrale. Iniettare il
gel applicando una pressione morbida e uniforme.

5. Applicare il gel rimanente nella confezione sulla superficie del
catetere o di un altro dispositivo medico.

6. Leffetto lubrificante del Konix Lido C Gel Catetere Sterile si
manifesta immediatamente; l'effetto anestetico inizia dopo 3-5
minuti.

7. Se & necessario utilizzare ulteriore gel, lo stato dei tessuti, 'eta del
paziente e la ogni eventuale condizione o sensibilita alla clorexidina
deve essere valutata dal medico. .

8. Se il prodotto non viene completamente utilizzato, la siringa e il gel
rimanente devono essere smaltiti come rifiuti medici.

9. Konix Lido C Gel Catetere Sterile deve essere utilizzato solo sotto la
supervisione di personale sanitario qualificato.
CONTROINDICAZIONI: Konix Lido C Gel Catetere Sterile non deve
essere utilizzato in pazienti con ipersensibilita a uno qualsiasi dei
componenti o con disturbi del ritmo di tipo bradicardico . Non deve
essere utilizzato in pazienti con insufficienza cardiaca grave, grave
compromissione della funzione epatica o renale, mucosa traumatiz-
zata nell'area di applicazione, infiammazione/sepsi o predisposizione
a convulsioni (epilessia, stato di shock grave). Non deve essere
utilizzato in bambini di eta inferiore a due anni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO

- In caso di anestesia generale, utilizzare un lubrificante senza
lidocaina.

- Linstillazione deve essere effettuata esclusivamente da un medico o
personale medico qualificato.

- Pazienti con deficit di glucosio-6-fosfato deidrogenasi o con
metaemoglobinemia congenita o idiopatica sono piu sensibili alla
metaemoglobinemia indotta da farmaci.

- Durante l'applicazione del Konix Lido C Gel Catetere Sterile pud
verificarsi un bruciore temporaneo; i pazienti devono esserne
informati. In tal caso, applicare freddo sulla zona interessata per
alleviare il fastidio.

- Raramente possono verificarsi reazioni allergiche a lidocaina efo
clorexidina. Consultare il medico se si manifestano arrossamento,
bruciore o formicolio .

- In caso di contatto con gli occhi, risciacquare abbondantemente con
acqua.

-In caso di ingestione, consultare un medico.

- Tenere fuori dalla portata dei bambini.

- Conservare in luogo fresco e asciutto.

- Proteggere dalla luce diretta del sole.

- Prodotto monouso. Non riutilizzare.

- Non sterilizzare nuovamente.

- Non utilizzare prodotti con confezione danneggiata poiché la sterilita
potrebbe essere compromessa.

GRAVIDANZA E ALLATTAMENTO: Konix Lido C Gel Catetere Sterile
puo essere utilizzato durante gravidanza e allattamento. La valutazione
rischio/beneficio deve essere effettuata dal medico. La lidocaina
attraversa la placenta e passa in piccole quantita nel latte materno, ma
la dose terapeutica contenuta nel Konix Lido C Gel Catetere Sterile di
solito non rappresenta un rischio per il neonato o il feto.

INTERAZIONI FARMACOLOGICHE: - L'assorbimento della lidocaina
puo interagire con i seguenti farmaci:

Propranololo: riduzione della clearance plasmatica della lidocaina
Cimetidina: riduzione del clearance plasmatica della lidocaina
Farmaci antiaritmici: aumento della tossicita della lidocaina

Fenitoina o barbiturici: riduzione dei livelli plasmatici della lidocaina
Queste interazioni possono manifestarsi con uso prolungato e dosi
elevate ripetute. Alle dosi raccomandate, non sono state riportate
interazioni clinicamente significative.

+ A causa del on & raccomandato l'uso concomitante con , non &
raccomandato l'uso con:

Clorexidina Gluconato (CHX) + Ipoclorito di Sodio (NaOCl)

Clorexidina Gluconato (CHX) + Perossido di Idrogeno (H202)
Clorexidina Gluconato (CHX) + Povidone-lodio (PVP-1)

Secondo la letteratura scientifica, l'interazione CHX + NaOC| pud
produrre sottoprodotti tossici per 'uomo.

EFFETTI COLLATERALL: Reazioni allergiche a lidocaina e clorexidina
sono molto rare. In caso di ipersensibilita possono verificarsi reazioni
cutanee. L'uso su mucosa danneggiata pud provocare reazioni
cutanee dovute allassorbimento della lidocaina (anafilassi o
ipersensibilita). Le reazioni sistemiche alla lidocaina sono rare e
possono essere dovute a ipersensibilita o tolleranza ridotta.
CONFEZIONAMENTO: - Konix Lido C Gel Catetere Sterile &
disponibile in confezioni sterili e monouso da 6 ml (~6 g), 1 ml (~11g),
12 ml (~2 g) in siringa e 12,5 g in flacone a soffietto.

- Konix Lido C Gel Catetere Sterile 6 ml

- Konix Lido C Gel Catetere Sterile 11 ml

- Konix Lido C Gel Catetere Sterile 12 ml

- Konix Lido C Gel Catetere Sterile 1259

STERILIZZAZIONE: Sterilizzato mediante radiazioni dopo il
confezionamento. Non utilizzare prodotti con confezione danneggia-
ta poiché la sterilita potrebbe essere compromessa.
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NOMBRE DEL PRODUCTO: Konix Lido C Gel Catéter Estéril
DESCRIPCION: Konix Lido C Gel Catéter Estéril es un gel lubricante
estéril, soluble en aguay noirritante, con propiedades antisépticas y
anestésicas auxiliares, utilizado para facilitar la instilacion de
catéteres 'y otros instrumentos médicos (cateterizacion,
cistoscopia). Ayuda a prevenir el trauma que puede ocurrir durante
la cateterizacion entre la mucosa uretral y el catéter, gracias a su
efecto lubricante. Las propiedades antisépticas de la clorhexidina
reducen el riesgo de infeccion, mientras que la lidocaina proporcio-
na anestesia local reduciendo el dolor perioperatorio. Minimiza el
malestar del paciente derivado del procedimiento.
CONTENIDO: 100 gramos de Konix Lido C Gel Catéter Estéril
contienen: Agua desionizada, Hidroxietilcelulosa (Lubricante),
Mono propilenglicol (Humectante), 2 g de Lidocaina HCL (Anestési-
co local), 0.05 g de GCluconato de Clorhexidina (Antiséptico),
Metilhidroxibenzoato (Conservante), Propilhidroxibenzoato
(Conservante)
APLICACION
1. Lavese las manos y prepare un entorno lo mas aséptico posible.
Prepare una bandeja limpia y disponga en ella el equipo necesario.
2.Rompa el envase estéril y retire la jeringa (6 ml, 11 ml,12 mly frasco
de 125 g). La jeringa de 6 ml es adecuada para mujeres y nifios; las
Jjeringasde 11 mly12 ml para hombres; el frasco plegable de125g es
adecuado para adultos.
3. Presione ligeramente el émbolo sin quitar la tapa azul de la punta
de la jeringa. Esto permite una aplicacién mas uniforme y suave.
Para abrir el frasco con fuelle, rompa la pieza en la punta.
4. Coloque la punta de la jeringa sobre la abertura uretral. Inyecte el
gel aplicando presion suave y uniforme.
5. Aplique el gel restante del paquete sobre la superficie del catéter
u otro dispositivo médico.
6. La propiedad deslizante de Konix Lido C Gel Catéter Estéril se
activa inmediatamente. El efecto anestésico comienza a los 3-5
minutos.
7. Si se requiere mas gel, el estado del tejido, la edad del paciente y
la condicion alterada deben ser evaluados por el médico respecto a
la sensibilidad a la clorhexidina.
8. Si el producto no se utiliza completamente, la jeringa y el gel
restante deben desecharse como residuos médicos.
9. Konix Lido C Gel Catéter Estéril debe usarse Unicamente bajo la
supervision de personal sanitario especializado.
CONTRAINDICACIONES: Konix Lido C Gel Catéter Estéril no debe
ser usado por pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes o con alteraciones del ritmo bradicardico. No debe
usarse en pacientes con insuficiencia cardiaca grave, alteraciones
hepaticas o renales graves, mucosa traumatizada en el drea de
aplicacion y/o inflamacién/sepsis, ni en pacientes con tendencia a
convulsiones (epilepsia, shock severo). No usar en nifios menores de
dos afos.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO
- Debe usarse un lubricante sin lidocaina durante anestesia.
- La instilacion debe ser realizada Unicamente por un médico o
personal sanitario especializado.
- Pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa o
metahemoglobinemia congénita o idiopatica son mas sensibles a
la metahemoglobinemia inducida por farmacos.
- Durante la aplicacion de Konix Lido C Gel Catéter Estéril puede
ocurrir una sensacion de ardor temporal; los pacientes deben ser
advertidos. En tal caso, aplicar frio sobre la zona afectada para aliviar
la molestia.
- Raramente pueden ocurrir reacciones alérgicas a lidocaina y/o
clorhexidina. Consulte a su médico si se presenta enrojecimiento,
ardor o punzada en la zona de aplicacion.
- En contacto con los ojos, enjuague con abundante agua.
- Si se ingiere, consulte a un médico.
- Mantener fuera del alcance de los nifios.
- Conserve en lugar fresco y seco.
- Protéjase de la luz solar directa.
- Uso Unico. No reutilizar.
- No reesterilizar.
- No usar productos con envase dafiado, ya que la esterilidad podria
verse comprometida.
EMBARAZO Y LACTANCIA: Konix Lido C Gel Catéter Estéril puede
usarse durante embarazo y lactancia. La evaluacion riesgo/beneficio
debe ser realizada por el médico. La lidocaina atraviesa la placenta y
se encuentra en pequefas cantidades en la leche materna, pero la
dosis terapéutica presente en Konix Lido C Gel Catéter Estéril
generalmente no representa riesgo para el bebé o feto.
INTERACCION MEDICAMENTOSA: - La absorcién de lidocaina
puede verse afectada al usarse con los siguientes medicamentos:
Propranolol: disminucién del aclaramiento plasmético de lidocaina
Cimetidina: disminucién del aclaramiento plasmatico de lidocaina
Antiarritmicos: aumento de |a toxicidad de lidocaina
Fenitoina o barbituricos: disminucién de los niveles plasmaticos de
lidocaina. Estas interacciones pueden ocurrir en dosis altas
repetidas o prolongadas. No se han reportado interacciones
clinicamente significativas con dosis recomendadas.

Debido al riesgo de interacciones con clorhexidina, no se
recomienda usar con:
Gluconato de Clorhexidina (CHX) + Hipoclorito de Sodio (NaOCl)
Gluconato de Clorhexidina (CHX) + Perdxido de Hidrégeno (H202)
Gluconato de Clorhexidina (CHX) + Povidona-Yodo (BTD)
La literatura cientifica indica que la interaccion CHX + NaOCI
produce subproductos téxicos para humanos.
EFECTOS ADVERSOS: las reacciones alérgicas a lidocaina y
clorhexidina son muy raras. En casos de hipersensibilidad pueden
ocurrir reacciones cutdneas. Tras su uso en mucosa lesionada,
pueden presentarse reacciones cutdneas por absorcion de
lidocaina debido a anafilaxia (hipersensibilidad). Las reacciones
adversas sistémicas a lidocaina son raras y pueden deberse a
hipersensibilidad o disminucién de tolerancia.
ENVASADO: Konix Lido C Gel Catéter Estéril se presenta en envases
estérilesy de un solo uso en jeringas de 6 ml (~6 g), 1 ml (~11g),12 ml
(~12 g) y frasco plegable de 125 g.
- Konix Lido C Gel Catéter Estéril 6 ml
- Konix Lido C Gel Catéter Estéril 11 ml
- Konix Lido C Gel Catéter Estéril 12 ml
- Konix Lido C Gel Catéter Estéril 125 g
ESTERILIZACION: esterilizado por radiacion tras el envasado. No
usar productos con envase dafado.
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NAZWA PRODUKTU: Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter
DESCRIGAO: O Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter € um
gel lubrificante estéril, solivel em &gua e ndo irritante, com
propriedades antissépticas e anestésicas auxiliares, desenvolvido
para facilitar a instilagdo de cateteres e outros instrumentos médicos
(cateterismo, cistoscopia) na uretra e na bexiga. Seu efeito lubrificante
ajuda a prevenir traumas que podem ocorrer entre a mucosa uretral e o
cateter durante a cateterizagdo. As propriedades antissépticas da
clorexidina reduzem o risco de infec¢do, enquanto o efeito anestésico
local da lidocaina reduz a dor perioperatéria. Minimiza o desconforto do
paciente causado pelo procedimento.

COMPOSIGAO: 100 gramas de Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para
Cateter contém: Agua deionizada, Hidroxietilcelulose (lubrificante),
Monopropilenoglicol (umectante), 2 g de Lidocaina HCL (anestésico
local), 0,05 g de Gluconato de Clorexidina (antisséptico), Metilparabeno
(conservante), Propilparabeno (conservante)

APLICAGAO

1. Lave as maos e prepare um ambiente o mais asséptico possivel.
Prepare uma bandeja limpa e organize os equipamentos necessarios
sobre ela.

2. Rasgue a embalagem estéril e retire a seringa (6 ml, 1 ml, 12 ml e
frascode 12,5 g). Aseringa de 6 ml é adequada para mulheres e criangas;
as de 11 ml e 12 ml para homens; o frasco de 12,5 g é adequado para
adultos.

3. Pressione levemente o @mbolo da seringa sem remover a tampa azul
da ponta. Isso garante uma aplicagdo mais uniforme e suave. Para abrir
o frasco de 12,5 g, quebre a pega na ponta.

4. Apoie a ponta da seringa na abertura uretral. Injete o gel aplicando
pressdo suave e uniforme.

5. Aplique o gel restante da embalagem sobre a superficie do cateter ou
de outro dispositivo médico.

6. O efeito lubrificante do Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para
Cateter atua imediatamente apds a aplicagdo. O efeito anestésico
comega em 3-5 minutos.

7. Caso seja necessario usar mais gel, o estado do tecido relevante, a
idade do paciente e qualquer condigdo comprometida devem ser
avaliados pelo médico, especialmente em relagdo a sensibilidade a
clorexidina.

8. Quando o produto nao for totalmente utilizado, a seringa e o gel
restante devem ser descartados como residuos médicos.

9. O Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter deve ser utilizado
somente sob supervisao de profissional de saide qualificado.
CONTRAINDICAGOES: O Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para
Cateter ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade a
qualquer componente ou por aqueles com distlrbios de ritmo
bradicardico. Ndo deve ser usado em pacientes com insuficiéncia
cardiaca grave, comprometimento hepdtico ou renal severo, mucosa
traumatizada ou inflamada/sepsia na area de aplicagdo, ou em
pacientes com tendéncia a convulsdes (epilepsia, chogque grave). Ndo é
indicado para criangas menores de dois anos.

AVISOS E PRECAUGOES

- Lubrificante sem lidocaina deve ser usado sob anestesia.

- A aplicagdo deve ser realizada apenas por médico ou profissional de
saude qualificado.

- Pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase ou com
metemoglobinemia congénita ou idiopatica sdo mais sensiveis a
metemoglobinemia induzida por farmacos.

- Pode ocorrer sensagdo tempordria de queimacao durante a aplicacdo;
os pacientes devem ser avisados. Aplicagao de frio na drea pode aliviar a
sensagao.

- Reagdes alérgicas a lidocaina efou clorexidina sdo raras. Caso haja
vermelhiddo, queimagao ou ardéncia na darea aplicada, consulte um
médico.

- Em contato com os olhos, enxague abundantemente com agua.

- Em caso de ingestdo, consulte um médico.

- Mantenha fora do alcance das criancgas.

- Armazene em local seco e fresco.

- Proteja da luz solar direta.

- Produto de uso Unico. Nao reutilizar.

- N&o esterilize novamente.

- Nao use produtos com embalagem danificada devido ao risco de
comprometimento da esterilidade.

GESTAGAO E LACTAGAO: O Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para
Cateter pode ser usado durante a gravidez e lactagdo. A avaliagdo de
risco/beneficio deve ser feita pelo médico. A lidocaina atravessa a
placenta e passa em pequenas quantidades para o leite materno, mas a
dose terapéutica contida no gel geralmente ndo representa risco para o
bebé ou feto.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: - Pode ocorrer interagao devido a
absorgao de lidocaina com os seguintes medicamentos:

Propranolol: diminuigdo do clearance plasmatico da lidocaina
Cimetidina: diminuicdo do clearance plasmatico da lidocaina
Antiarritmicos: aumento da toxicidade da lidocaina

Fenitoina ou barbituricos: redugdo do nivel plasmatico de lidocaina
Essas interagdes geralmente ocorrem com doses altas e repetidas; em
doses recomendadas, ndo foram relatadas interagdes clinicamente
significativas.

« Devido ao risco de interagdo com clorexidina, nao é recomendada a
combinagdo com:

Gluconato de Clorexidina (CHX) + Hipoclorito de Sédio (NaOCl)
Gluconato de Clorexidina (CHX) + Peréxido de Hidrogénio (H202)
Gluconato de Clorexidina (CHX) + Povidona-lodo (PVP-1)

Literatura cientifica indica que a interagdo CHX + NaOC| produz
subprodutos téxicos para humanos.

EFEITOS ADVERSOS: Reacbes alérgicas a lidocaina e clorexidina sao
muito raras. Em casos de hipersensibilidade, podem ocorrer reagées
cutaneas. O uso em mucosa lesionada pode causar reagdes cutaneas
devido a absorgdo da lidocaina (anafilaxia). Reagdes sistémicas adversas
alidocaina sdo raras e podem estar relacionadas a hipersensibilidade ou
tolerancia reduzida.

EMBALAGEM: O Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter é
apresentado em embalagens estéreis de uso Unico: seringa de 6 ml
(~69),Tml(~11g),12ml (~12g) e frascode 125g.

« Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter 6 ml

« Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter 11 ml

« Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter 12 ml

« Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter 1259
ESTERILIZAGAO: Esterilizado por radiagéo apés o envase. Produtos com
embalagem danificada ndo devem ser utilizados.
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NAZIV PROIZVODA: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel

OPIS: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel je sterilni, vodotopljivi,
neiritirajuci lubrikant gel s dodatnim antiseptickim i anestetickim
svojstvima. Koristi se za olakSavanje instilacije katetera i drugih
medicinskih instrumenata (kateterizacija, cistoskopija) u uretru i
mokracéni mjehur. Pomaze sprijeciti traumu tijekom kateterizacije
zahvaljujuéi podmazuju¢em djelovanju izmedu uretralne sluznice
i katetera. Antisepticka svojstva klorheksidina smanjuju rizik od
infekcije, dok lidokain lokalno smanjuje perioperativnu bol.
Minimalizira nelagodu pacijenta izazvanu procedurom.

SASTAV: 100 grama Konix Lido C Sterilnog Kateterskog Gela sadrzi:

Dijionizirana voda, hidroksietil celuloza (lubrikant), monoproplilen
glikol (hidratant), 2 g lidokain HCl(lokalnianestetik), 0,05 g
klorheksidin glukonat (antiseptik), metilparaben (konzervans),
propilparaben (konzervans)

UPOTREBA

1. Operite ruke i pripremite asepticki prostor sto je vise moguce.
Pripremite Cisti pladanj i rasporedite potreban pribor.

2. Rasparajte sterilnu ambalazu i izvadite Spricu (6 ml, 11 ml, 12 ml i
12,5 g). Sprica od 6 Ml pogodna je za Zene i djecu; Tl ml 112 ml price
za muskarce; bocica s naborima od 12,5 g za odrasle.

3. Lagano pritisnite Kklip Sprice bez skidanja plavog ¢epa. Ovo
omogucuje ravnomjerniju i njezniju primjenu. Za otvaranje bocice
s naborima, slomiti dio na vrhu.

4.Stavite vrh Sprice na uretralni otvor. Ubrizgajte gel ravnomjernim
i blagim pritiskom.

5. Preostali gel iz pakiranja nanesite na povrsinu katetera ili drugog
medicinskog uredaja.

6. Podmazujuca svojstva Konix Lido C Sterilnog Kateterskog Gela
pocinju djelovati odmah, dok anesteticki u¢inak nastupa nakon 3-5
minuta.

7. Ako se koristi dodatna koli¢ina gela, lijecnik mora procijeniti
stanje tkiva, dob pacijenta i opce zdravstveno stanje zbog moguce
osjetljivosti na klorheksidin.

8. Ako se proizvod ne upotrijebi u cijelosti, Sprica i preostali gel
treba se zbrinuti kao medicinski otpad.

9. Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel treba koristiti iskljucivo pod
nadzorom struénog zdravstvenog osoblja.

KONTRAINDIKACIJE: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel ne smiju
koristiti pacijenti s preosjetljivos¢u na bilo koji od sastojaka ili s
bradikardijskim poremecajima. Ne smije se koristiti kod pacijenata
s teSkom sréanom insuficijencijom, teskim bolestima jetre ili
bubrega, traumom ili upalom/sepsom na mjestu primjene te kod
pacijenata sklone konvulzijama (epilepsija, teski Sokovi). Ne koristi
se kod djece mlade od dvije godine.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

- Tijekom anestezije koristiti lubrikant bez lidokaina.

- Instilaciju smije provoditi samo lije¢nik ili stru¢no medicinsko
osoblje.

- Pacijenti s nedostatkom glukoza-6-fosfat dehidrogenaze ili s
kongenitalnom/idiopatskom methemoglobinemijom osjetljiviji su
na lijekom induciranu methemoglobinemiju.

- Tijekom primjene moze se javiti priviemeni osjecaj peckanja;
pacijenti trebaju biti upozoreni. Hladenje primijenjenog podrucja
moZe ublaziti osjecaj peckanja.

- Rijetko se mogu pojaviti alergijske reakcije na lidokain ifili
klorheksidin. U slucaju crvenila, peckanja ili zarenja, obratite se
lijecniku.

- U slucaju kontakta s oc¢ima, isprati obilnom koli¢inom vode.

- Ako se proguta, konzultirati lije¢nika.

- Cuvati izvan dohvata djece.

- Cuvati na suhom i hladnom mjestu.

- Zastititi od izravne sunceve svjetlosti.

- Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti dva puta.

- Ne sterilizirati ponovno.

- Ne koristiti proizvode s ostecenom ambalazom zbog moguce
narusene sterilnosti.

TRUDNOCA | DOJENJE: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel moze
se koristiti tijekom trudnoce i dojenja. Procjenu rizika i koristi treba
obaviti lije¢nik. Lidokain prolazi placentu i u malim kolicinama
dolazi u majé¢ino mlijeko, ali terapijska doza u Konix Lido C
Sterilnom Kateterskom Gelu obi¢no ne predstavija rizik za dijete ili
fetus.

INTERAKCIJE S LIJEKOVIMA: - Sliededi lijekovi mogu utjecati na
apsorpciju lidokaina:

Propranolol: smanjenje klirensa lidokaina

Cimetidin: smanjenje klirensa lidokaina

Antiaritmici: povecana toksicitet lidokaina

Fenitoin ili barbiturati: smanjenje razine lidokaina u plazmi

Ove interakcije mogu se pojaviti pri dugotrajnoj i ponavljanoj
primjeni visokih doza. Pri preporu¢enim dozama nisu zabiljezene
klini¢ki znacajne interakcije.

- Zbog rizika od interakcija vezanih uz klorheksidin, ne preporucu-
jese upotreba:

Klorheksidin glukonat (CHX) + Natrijev hipoklorit (NaOCl)
Klorheksidin glukonat (CHX) + Vodikov peroksid (H202)
Klorheksidin glukonat (CHX) + Povidon-jod (BTD)

Prema znanstvenoj literaturi, interakcija CHX + NaOCl moZze stvoriti
toksi¢ne nusprodukte kod ljudi.

NUSPOJAVE: Alergijske reakcije na lidokain i klorheksidin su vrlo
rijetke. Kod preosjetljivih osoba mogu se javiti kozne reakcije.
Primjena na oste¢enu sluznicu moze izazvati reakcije koze zbog
apsorpcije lidokaina. Sistemske negativne reakcije na lidokain su

rijetke i obi¢no su posljedica preosjetljivosti ili smanjene tolerancije.

PAKIRANJE: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel dostupan je u
sterilnim jednokratnim pakiranjima: Sprice od 6 ml (~6 g), 1 ml
(~1g),12ml (~12 g) i bocica s naborima od 125 g.

+ Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel 6 ml

- Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel 1 ml

- Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel 12 ml

- Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel 125 g

STERILIZACIJA: Nakon pakiranja steriliziran zracenjem. Proizvodi s
oSte¢enom ambalazom ne smiju se koristiti.
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NAZEV PRODUKTU: Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel

POPIS: Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel je sterilni, ve vodé
rozpustny, neiritujici lubrikaéni gel s podpurnymi antiseptickymi a
anestetickymi vlastnostmi, uréeny k usnadnéni instilace katetrt a
dalsich lékafskych nastroji (katetrizace, cystoskopie) do mocové
trubice a mocového méchyre. Lubrikacni Gcinek pomaha zabranit
traumatim, kterd& mohou vzniknout mezi uretrdlni sliznici a
katetrem béhem katetrizace. Antiseptické vlastnosti chlorhexidinu
snizuji riziko infekce, zatimco lokalni anesteticky Gcinek lidokainu
snizuje perioperacni bolest. Minimalizuje nepohodli pacienta
zpUsobené procedurou.

OBSAH: 100 gramu Konix Lido C Sterilniho Kateterového Gelu
obsahuje:

Deionizovand voda, Hydroxyetylceluléza (lubrikant), Mono-pro-
pylénglykol (solvent) , 2 g Lidokain HCL (lokalnf anestetikum), 0,05 g
Chlorhexidin ~ Glukonat (antiseptikum), Methylhydroxybenzoat
(konzervant), Propylhydroxybenzoat (konzervant)

pouzITi

1. Umyjte si ruce a pripravte co nejaseptictéjsi prostredi. Pripravte
Cistou podnos a rozmistéte na néj potiebné vybaveni.

2. Roztrhnéte sterilni obal a vyjméte strikacku (6 ml, 71 ml,12mla 12,5
g). Stfikacka 6 ml je vhodna pro Zeny a déti; stfikacky 11 mla12 ml pro
muze; Flasas mechom125g  pro dospélé.

3. Jemné stlacte pist stfikacky, aniz byste odstranili modré vicko na
hrotu. To zajisti rovhomeérnéjsi a Setrnéjsi aplikaci. U lahvicky s
méchyrkem rozbijte ¢ast na hrotu, aby bylo mozné otevrit.

4. Prilozte hrot stfikacky k uretralnimu otvoru. Vstfiknéte gel pfi
Jjemném a rovnomérném tlaku.

5. Gel zbyvajici v baleni aplikujte na povrch katetru nebo jiného
lékarského pristroje.

6. Lubrika¢ni Gcinek Konix Lido C Sterilniho Katéterového Gelu
zacne puUsobit okamzité . Anesteticky Ucinek nastupuje po 3-5
minutach.

7. Pokud je potfeba pouzit vice gelu, stav pfislusné tkang, vek
pacienta a zhorseny zdravotni stav musi posoudit Iékaf vzhledem k
citlivosti na chlorhexidin.

8. Nepouzitd ¢ast produktu ve stfikacce by méla byt zlikvidovana
Jjako lékarsky odpad.

9. Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel by mél byt pouzivan pouze
pod dohledem kvalifikovaného zdravotnického personalu.
KONTRAINDIKACE: Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel by nemél
byt pouzivan pacienty s precitlivélosti na nékterou ze slozek nebo s
bradykardii. Produkt se nesmi pouZivat u pacientd se zavaznou
srdecni insuficienci, zavaznou poruchou jaterni ¢i ledvinné funkce,
traumatizovanou sliznici nebo zanétem / sepsi v oblasti aplikace, ani
u pacientd s predispozici ke kie¢im (epilepsie, tézké Soky). Nepouzi-
vat u déti mladsich dvou let.

UPOZORNENI A OPATRENI PRI POUZITi

- Pri anestézii pouzivejte lubrikacni gel bez lidokainu.

- Instilaci provadi pouze lékaf nebo kvalifikovany zdravotnicky
personal.

- Pacienti s nedostatkem glukoéza-6-fosfat dehydrogenazy nebo
vrozenou Ci idiopatickou methemoglobinemii jsou citlivéjsi na
medikamentézni methemoglobinemii.

- Dogasné paleni se mUze objevit béhem aplikace; pacienti by méli byt
upozornéni. Pocit paleni Ize zmirnit aplikaci studeného obkladu.

- Alergické reakce na lidokain a / nebo chlorhexidin jsou vzacné.
Pokud se objevi zarudnuti, paleni nebo pichani, konzultujte Iékare.

- Pri kontaktu s o¢ima vyplachujte velkym mnoZzstvim vody.

- Pri poziti vyhledejte Iékare.

- Uchovavejte mimo dosah déti.

- Skladujte na suchém a chladném misté.

- Chrante pred pfimym slunecnim zafenim.

- Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte znovu

- Nepouzivejte opakované k sterilizaci

- Nepouzivejte produkty s poskozenym obalem, aby nedoslo k
naruseni sterility.

TEHOTENSTVI A KOJENI: Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel Ize
pouzivat béhem téhotenstvi a kojeni. Hodnoceni rizik a pfinosu
provadi Iékar. Lidokain prochazi placentou a v malych mnozstvich
se dostava do mateiského mléka, ale terapeuticka davka v gelu
obvykle nepredstavuije riziko pro dité nebo plod.

INTERAKCE S LEKY: - Pouziti s nasledujicimi Iéky méze ovlivnit
vstrebavani lidokainu:

Propranolol: snizeni plazmatické clearance lidokainu

Cimetidin: snizeni plazmatické clearance lidokainu

Antiarytmika: zvyseni toxicity lidokainu

Fenytoin nebo barbituraty: snizeni plazmatické hladiny lidokainu
Tyto interakce se mohou wvyskytnout pfi dlouhodobém a
opakovaném podavani vysokych davek. Pfi doporucenych davkach
nebyly hlaseny klinicky vyznamné interakce.

- Pouziti s nasledujicimi latkami se nedoporucuje kvdli riziku
interakce chlorhexidinu:

Chlorhexidin Glukonat (CHX) + Sodium Hypochlorit (NaOCl)
Chlorhexidin Glukonat (CHX) + Peroxid vodiku (H20-)

Chlorhexidin Glukonat (CHX) + Povidon-jéd (BTD)

Veédecké studie uvadéji, ze interakce CHX + NaOC| produkuje
toxické vedlejsi produkty u lidi.

NEZADOUCI UCINKY: Alergické reakce na lidokain a chlorhexidin
Jjsou velmi vzacné. Pri precitlivélosti mohou vzniknout kozni reakce.
PFi pouziti na poskozené sliznici mize absorpce lidokainu vyvolat
reakce z precitlivélosti, véetné anafylaxe . Systémové nezadouci
Ucinky lidokainu jsou vzacné a mohou byt zplsobeny precitlivélosti
nebo snizenou toleranci.

BALENI: - Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel je dodavan ve
sterilnich jednorazovych obalech: strikacky 6 ml (~6 g), 1 ml (~11g), 12
ml (~12 g) a Flasa s mechom 125 g.

- Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel 6 ml

- Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel 11 ml

- Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel 12 ml

- Konix Lido C Sterilni Kateterovy Gel 12,5 g

STERILIZACE: Sterilizovano radiaci po zabaleni. Produkty s
poskozenym obalem se nesmi pouzivat, protoze jejich sterilita
mUze byt narudena , protoze jejich sterilita mdze byt narusena.
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NAZOV PRODUKTU: Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél

POPIS: Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél je sterilny, vo vode
rozpustny, nedrazdivy sterilny, vo vode rozpustny, nedrazdivy
lubrikacny gél s podpornymi antiseptickymi a anestetickymi
vlastnostami , ktory sa pouziva na ulahéenie zavadzania katétrov
a inych lekarskych pristrojov (katetrizacia, cystoskopia) do mocovej
trubice a mocového mechura. Pocas katetrizacie jeho lubrikacny
ucinok pomaha predchadzat poskodeniu sliznice mocovej trubice
. Antiseptické vlastnosti chlorhexidinu znizuju riziko infekcie a
lokalna anesteticka ucinnost lidokainu zmiernuje perioperacnu
bolest. Minimalizuje nepohodlie pacienta sposobené procedurou.
ZLOZENIE: 100 gramov Konix Lido C Sterilného Katétrového Gélu
obsahuje: Deionizovana voda, Hydroxyetylceluldza (lubrikant),
Mono-propylénglykol (solvent) 2 g Lidokain HCL (lokalny
anestetikum), 0,05 g Chlorhexidin glukonat (antiseptikum),
Metylhydroxybenzoat (konzervant), Propylhydroxybenzoat
(konzervant)

POUZITIE

1. Umyte si ruky a pripravte aseptické prostredie, pokial je to mozné.
Pripravte Cistu tacku a na nu rozlozte potrebné vybavenie.

2. Roztrhnite sterilné balenie a vyberte striekacku (6 ml, 11 ml, 12 ml
a125g). Striekacka 6 ml je vhodna pre Zeny a deti; striekacky 1ml a
12 ml pre muzov, 12,5 g knizna flasa

3. Jemne stlacte piest bez odstranenia modrého uzaveru zo Spicky
striekacky. Tym sa zabezpedi rovhomernejsia a Setrnejsia aplikacia.
Prelomte $picku flase s mechom, aby sa otvorila

4. Prilozte Spicku striekacky k uretrdlnemu otvoru. Pomocou
jemného a rovnomerného tlaku vstreknite gél.

5. Gél, ktory zostal v baleni, naneste na povrch katétra alebo iného
lekdrskeho zariadenia.

6. lubrika¢ny Gcinok Konix Lido C Sterilného Katétrového Gélu sa
prejavi okamzite po aplikacii . Anesteticky U¢inok nastupuje za
3-5mindt.

7. Ak je potrebné pouzit viac gélu, stav prislusnej sliznice, vek
pacienta a ak je potrebné pouzit viac gélu, stav prislusnej sliznice,
vek pacienta a akakolvek zhorsenda kondicia by mali byt postdené
lekarom, najma pokial'ide o citlivost na chlorhexidin

8. Ak sa produkt Uplne nevyuzije, striekacka a zvysny gél sa musia
zlikvidovat ako iny lekarsky odpad.

9. Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél by sa mal pouzivat len pod
dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho personalu.
KONTRAINDIKACIE: Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél by nemali
pouzivat pacienti s hypersenzitivitou na ktorukolvek zlozku alebo s
bradykardiou. Nie je vhodny pre pacientov so zavaznou srdcovou
nedostato¢nostou, zdvaznou poruchou pecene alebo obliciek
traumou alebo zapalom sliznice v oblasti aplikacie, sepsou alebo u
pacientov so sklonom ku ki¢om (epilepsia, tazké Soky). Nepouziva
sa u deti do 2 rokov.

UPOZORNENIA A OPATRENIA

- Pod anestéziou by sa mal pouzivat lubrikant bez lidokainu.

- Instildciu moze vykonat len lekar alebo kvalifikovany zdravotnicky
personal.

- Pacienti s deficitom glukdza-6-fosfat dehydrogendzy alebo
vrodenou/idiopatickou methemoglobinémiou su  citlivejsi na
liekmi indukovantd methemoglobinémiu.

- Pocas aplikacie méze vzniknut docasné palenie; pacienti by mali
byt na to upozorneni. V takom pripade mozno pocit palenia
zmiernit chladivou aplikaciou.

- Zriedkavo sa mézu vyskytnUt alergické reakcie na lidokain a/alebo
chlorhexidin. Pri zacervenani, paleni alebo pichani na mieste
aplikacie kontaktujte lekara.

- Pri kontakte s oc¢ami dékladne oplachnite velkym mnozstvom
vodly.

- Pri poziti okamzite kontaktujte lekara.

- Uchovavajte mimo dosahu deti.

- Skladujte na suchom a chladnom mieste.

- Chrante pred priamym slne¢nym Ziarenim.

- Len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte znova

- Nepouzivajte opakovane na sterilizaciu

- Nepouzivajte produkty s poskodenym obalom, sterilita méze byt
narusena.

TEHOTENSTVO A LAKTACIA: Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél
mozno pouzivat pocas tehotenstva a dojcenia. Hodnotenie rizika a
prinosu musi vykonat lekar. Lidokain prechadza placentou a v
malych mnozstvach sa dostdva do materského mlieka, ale
terapeutickd davka obsiahnutd v géli obvykle nepredstavuje riziko
pre dieta ani plod.

LIEKOVE INTERAKCIE: - Pri sibeznom podavani s nasledujucimi
liekmi méze dojst k interakcii v désledku absorpcie lidokainu:
Propranolol: znizenie plazmatickej clearance lidokainu

Cimetidin: znizenie plazmatickej clearance lidokainu
Antiarytmika: zvysenie toxicity lidokainu

Fenitoin alebo barbituraty: znizenie plazmatickej hladiny lidokainu
Tieto interakcie sa mézu vyskytnut pri dlhodobom a opakovanom
podavani vysokych davok. Pri odporucanych davkach neboli
hlasené Ziadne klinicky vyznamné interakcie.

- Z dovodu rizika interakcie spojeného s chlorhexidinom sa
neodporuca kombinovat s:

Chlorhexidin glukonat (CHX) + Sodium Hypochlorit (NaOCI)
Chlorhexidin glukonat (CHX) + Peroxid vodika (H202)

Chlorhexidin glukonat (CHX) + Povidén-jéd (PVP-1 )

Podla vedeckej literatiry kombinacia CHX + NaOCl vytvara pre ludi
toxické vedlajsie produkty.

NEZIADUCE UCINKY: Alergické reakcie na lidokain a chlorhexidin
su velmi zriedkavé. Pri hypersenzitivite sa mozu vyskytnut kozné
reakcie. Po pouziti na poskodenu sliznicu méze lidokain sposobit
systémovu reakciu (anafylaxiu) z dévodu hypersenzitivity. Systémo-
vé neziaduce reakcie lidokainu su zriedkavé a moézu suvisiet s
hypersenzitivitou alebo znizenou toleranciou.

BALENIE: Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél je dostupny v
sterilnych jednorazovych baleniach: 6 ml (~6 g), 1 ml (~11 g), 12 ml
(~2 g) striekacky a 12,5 g flasa s mechom.

- Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél 6 ml

- Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél 11 ml

« Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél 12 ml

- Konix Lido C Sterilny Katétrovy Gél125g

STERILIZACIA: Sterilizovany Ziarenim po zabaleni. Produkty s
poskodenym obalom sa nesmu pouzivat.

s

IME IZDELKA: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel

OPIS: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel je sterilni, vodotopen,
neiritirajo¢ lubrikantni gel z antisepticnimi in anesteti¢nimi
lastnostmi, ki se uporablja za olajsanje instilacije katetrov in drugih
medicinskih instrumentov (kateterizacija, cistoskopija) v se¢nico in
mehur. Med kateterizacijo preprecuje travme med secni¢nim
epitelijem in katetrom z drsno funkcijo. Antisepticne lastnosti
klorheksidina zmanjsujejo tveganje okuzbe, lokalni anesteticni
ucinek lidokaina pa zmanjsa perioperativho bole¢ino. Zmanjsuje
nelagodje pacienta med postopkom.

SESTAVA: 100 gramov Konix Lido C Sterilnega Kateterskega Gela
vsebuje: Dezionizirana voda, hidroksietil celuloza (lubrikant),
mono-propilen glikol (vlaZilec), 2 g lidokaina HCL (lokalni anestetik),
0,05 g klorheksidin glukonat (antiseptik), metilparaben
(konzervans), propilparaben (konzervans).

UPORABA

1. Umijte si roke in pripravite ¢im bolj asepti¢no okolje. Pripravite Cist
pladenj in nanj razporedite potrebno opremo.

2. Odprite sterilno embalazo in vzamite brizgo (6 ml, 11 ml, 12 ml in
12,5 g). Brizga 6 ml je primerna za Zenske in otroke; brizgi 11 ml in 12
ml za moske; 12,5 g vrecasta steklenicka za odrasle.

3. Ne odstranite modrega pokrovcka z vrha brizge in rahlo pritisnite
bat. To zagotavlja enakomerno in nezno aplikacijo. Za vrecasto
steklenicko zlomite del na vrhu, da jo odprete.

4. Postavite vrh brizge na sec¢ni¢ni otvor. Gel vbrizgajte z neznim in
enakomernim pritiskom.

5. Preostali gel v paketu nanesite na povrsino katetra ali drugega
medicinskega pripomocka.

6. Lastnost Konix Lido C Sterilnega Kateterskega Gela deluje takoj
ob zacetku aplikacije. Anesteticni ucinek se pojavi ¢ez 3-5 minut.

7. Ce bo potrebno uporabiti ve¢ gela, mora zdravnik oceniti stanje
obcutljivega tkiva, starost pacienta in poslabsano kondicijo glede na
morebitno ob¢utljivost na klorheksidin.

8. Ce izdelka ne porabite v celoti, je treba brizgo in preostali gel
zavre¢i kot medicinski odpadek.

9. Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel sme uporabljati samo
strokovno zdravstveno osebje.

KONTRAINDIKACIJE: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel ne smejo
uporabljati pacienti s preobcutljivostjo na katero koli sestavino ali z
bradikardi¢nimi ritmi¢nimi motnjami. Ni primeren za bolnike s
hudimi srénimi okvarami, resnimi okvarami jeter ali ledvic,
travmatizirano mukozno membrano na mestu aplikacije, vnetjem /
sepsijo ali z nagnjenostjo k konvulzifam (epilepsija, hudi Soki). Ni
primeren za otroke, mlajse od dveh let.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

- Med anestezijo uporabite lubrikant brez lidokaina.

- Instilacijo sme opraviti le zdravnik ali strokovno medicinsko osebje.
- Bolniki z pomankanjem glukoza-6-fosfat dehidrogenaze ali
prirojeno / idiopatsko methemoglobinemijo so bolj ob&utljivi na
zdravilno povzro¢eno methemoglobinemijo.

- Med uporabo se lahko pojavi zacasno peko¢ obcutek; pacienti
morajo biti obvesceni. Obcutek pekocega obcutka lahko omilimo z
lokalnim hlajenjem.

- Redko se lahko pojavijo alergijske reakcije na lidokain in/ali
klorheksidin. Ce se pojavi rdecina, peko¢ ali zbadajo¢ obé&utek, se
posvetujte z zdravnikom.

-V primeru stika z o¢mi sperite z veliko vode.

-V primeru zauZitja se posvetujte z zdravnikom.

- Shranjujte izven dosega otrok.

- Shranjujte na suhem in hladnem mestu.

- Zascitite pred neposredno son¢no svetlobo.

- Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte dvakrat.

- Ne sterilizirajte ponovno.

- Ne uporabljajte izdelkov z okvarjeno embalazo zaradi tveganja
izgube sterilnosti.

NOSENJE IN DOJENJE: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel se lahko
uporablja med nose¢nostjo in dojenjem. Oceno razmerja tveganje /
korist opravi zdravnik. Lidokain prehaja skozi posteljico in v majhnih
koli¢inah v materino mleko, vendar terapevtska vsebnost v izdelku
obicajno ne predstavlja nevarnosti za dojencka ali plod.
INTERAKCIJA Z ZDRAVILI: - So¢asna uporaba z naslednjimi zdravili
lahko vpliva na absorpcijo lidokaina:

Propranolol: zmanjsana plazemska klirens lidokaina,

Cimetidin: zmanjsana plazemska klirens lidokaina,

Antiaritmicna zdravila: pove¢ana toksic¢nost lidokaina,

Fenitoin ali barbiturati: znizana plazemska koncentracija lidokaina.
Pri dolgotrajni in ponavljajo¢i uporabi visokih odmerkov se lahko
pojavijo interakcije; pri priporocenih odmerkih kliniécno pomembne
interakcije niso bile prijavljene.

- Zaradi tveganja interakcije s klorheksidinom se ne priporoc¢a
socasna uporaba z:

Klorheksidin Glukonat (CHX) + Natrijev hipoklorit (NaOCI)
Klorheksidin Glukonat (CHX) + Vodikov peroksid (H202)
Klorheksidin Glukonat (CHX) + Povidon-jod (BTD)

CHX + NaOCl lahko povzroci toksi¢ne stranske produkte pri ljudeh.
NEZELENI UCINKI: Alergijske reakcije na lidokain in klorheksidin so
zelo redke. Pri preobcutljivosti lahko pride do koznih reakcij. Po
uporabi na poskodovanih mukozah lahko lidokain povzroci
anafilaksijo (preobcutljivost) s koznimi reakcijami. Sistematicne
reakcije na lidokain so redke in so lahko posledica preobcutljivosti ali
zmanjsane tolerance.

EMBALAZA: Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel je na voljo v sterilnih,
za enkratno uporabo pakiranjih: brizge 6 ml (~6 g), 1 ml (~11g),12 ml
(2 g) in vrecasta steklenicka 125 g.

- Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel 6 ml

- Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel 11 ml

- Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel 12 ml

- Konix Lido C Sterilni Kateterski Gel 12,5 g

STERILIZACIJA: Po pakiranju steriliziran z radijacijo. lzdelki z
poskodovano embalazo ne smejo biti uporabljeni zaradi izgube
sterilnosti.

v

PRODUKTNAMN: Konix Lido C Steril Kateter Gel

BESKRIVNING: Konix Lido C Steril Kateter Gel ar en steril,
vattenloslig, icke-irriterande  lubrikationsgel med stédjande
antiseptiska och anestetiska egenskaper, som anvands for att
underlatta instillation av katetrar och andra medicinska instrument
(kateterisering, cystoskopi) i uretra och blasa. Gelen hjalper till att
forebygga trauma mellan uretraslemhinnan och katetern under
kateterisering tack vare dess smorjande effekt. Klorhexidins
antiseptiska egenskaper minskar risken for infektioner, medan
lidokains lokalanestetiska effekt minskar perioperativ. smarta.
Produkten minimerar patientens obehag under proceduren.
INNEHALL: 100 gram Konix Lido C Steril Kateter Gel innehaller:
Dejoniserat vatten, Hydroxyetylcellulosa (smorjmedel), Monopropyl-
englykol (fuktgivande), 2 g Lidokain HCL (lokalanestetikum), 0,05 g
Klorhexidindiglukonat (antiseptiskt), Metylparaben (konserverings-
medel), Propylparaben (konserveringsmedel)

ANVANDNING

1. Tvatta handerna och skapa en sa aseptisk miljdo som majligt.
Forbered en ren bricka och placera nédvandig utrustning pa den.
2. Riv upp den sterila forpackningen och ta ut sprutan (6 ml, 11 ml, 12
mloch12,5g). 6 ml spruta ar lamplig for kvinnor och barn; 1 ml och
12 ml sprutor for man; 12,5 g veckad flaska for vuxna.

3. Tryck forsiktigt pa kolven utan att ta bort det bla locket fran
sprutans spets. Detta ger en jamnare och mjukare applicering. Bryt
av delen pa toppen for att dppna den veckade flaskan.

4. Placera sprutans spets vid uretradppningen. Injicera gelen med
mjukt och jamnt tryck.

5. Applicera kvarvarande gel fran forpackningen pa kateterns eller
annan medicinsk utrustnings yta.

6. Konix Lido C Steril Kateter Gels glidande effekt borjar verka
omedelbart. Anestesieffekten borjar efter 3-5 minuter.

7. Om mer gel ska anvandas bor ldkaren bedéma vavnadens
tillstand, patientens alder och férsamrad kondition med tanke pa
eventuell klorhexidinkanslighet.

8. Om hela produkten inte anvands ska sprutan och kvarvarande
gel kasseras som medicinskt avfall.

9. Konix Lido C Steril Kateter Gel ska endast anvandas under
overvakning av kvalificerad vardpersonal.

KONTRAINDIKATIONER: Konix Lido C Steril Kateter Gel ska inte
anvandas av patienter med 6verkanslighet mot nagon ingrediens
eller med bradykardi. Produkten ska inte anvandas vid allvarlig
hjartsvikt, svar lever- eller njursvikt, trauma i appliceringsomradet,
inflammation/sepsis eller hos patienter med ben&genhet foér
kramper (epilepsi, svar chock). Ej for barn under tva ar.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Anvand en glidande gel utan lidokain under anestesi.

- Instillation ska endast utféras av lakare eller kvalificerad medicinsk
personal.

- Patienter med glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist eller medfod-
dfidiopatisk methemoglobinemi &r mer kansliga fér Idkemedelsin-
ducerad methemoglobinemi.

- Temporar brannande kansla kan uppsta under applicering;
patienter ska informeras. Kall applicering kan lindra obehaget.

- Allergiska reaktioner mot lidokain och/eller klorhexidin ar séllsynta.
Vid rodnad, brannande eller stickande kansla, kontakta lakare.

- Vid kontakt med 6gonen, skdl; rikligt med vatten.

- Vid fortaring, kontakta lakare.

- Forvaras utom rackhall for barn.

- Forvaras torrt och svalt.

- Skydda fran direkt solljus.

- Endast for engangsbruk. Anvand inte tva ganger.

- Sterilisera inte igen.

- Anvand inte férpackningar med skadat innehall pa grund av risk
for forlorad sterilitet.

GRAVIDITET OCH AMNING: Konix Lido C Steril Kateter Gel kan
anvandas under graviditet och amning. Lakaren ska gdra en
risk-/nyttobedémning. Lidokain passerar placenta och sma
mangder kan férekomma i bréstmjolk, men den terapeutiska
dosen i produkten utgor generellt ingen risk for barnet eller fostret.
LAKEMEDELINTERAKTIONER

- Foljande lakemedel kan paverka lidokains absorption:
Propranolol: Minskad plasmaklarningshastighet for lidokain
Cimetidin: Minskad plasmaklarningshastighet for lidokain
Antiarytmiska lakemedel: Okad lidokaintoxicitet

Fenitoin eller barbiturater: Minskade plasmanivaer av lidokain

- Pa grund av interaktionsrisk med klorhexidin rekommenderas inte
samtidig anvandning med:

Klorhexidindiglukonat (CHX) + Natriumhypoklorit (NaOCl)
Klorhexidindiglukonat (CHX) + Vateperoxid (H202)
Klorhexidindiglukonat (CHX) + Povidon-jod (BTD)

CHX + NaOCI ar kant fran vetenskaplig litteratur att producera
toxiska biprodukter hos manniskor.

BIVERKNINGAR: Allergiska reaktioner mot lidokain och klorhexidin
ar mycket sallsynta. Vid éverkanslighet kan hudreaktioner uppsta.
Anvandning pa skadad slemhinna kan leda till anafylaktiska
hudreaktioner pa grund av lidokainabsorption. Systemiska
biverkningar av lidokain ar ovanliga och kan bero pa éverkanslighet
eller nedsatt tolerans.

FORPACKNING: Konix Lido C Steril Kateter Gel erbjuds i steril
engangsforpackning: 6 ml (~6 g), 1 ml (~11 g), 12 ml (~12 g) sprutor
och 12,5 g veckad flaska.

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 6 ml

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 11 ml

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 12 ml

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 125 g

STERILISERING: Steriliserad med stralning efter férpackning.
Produkter med skadad forpackning ska inte anvandas.
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PRODUKTNAVN: Konix Lido C Steril Kateter Gel

BESKRIVELSE: Konix Lido C Steril Kateter Gel er en steril,
vandoplgselig, ikke-irriterende smgrende gel med understgtten-
de antiseptiske og bedgvende egenskaber, der anvendes til at
lette instillation af katetre og andre medicinske instrumenter
(kateterisation, cystoskopi) i uretra og blaere. Gellens smgrende
effekt hjeelper med at forhindre traume mellem uretra-mukosa
og kateter under kateterisation. Chlorhexidins antiseptiske
egenskaber reducerer infektionsrisikoen, mens lidokains lokale
bedgvende effekt mindsker perioperativ smerte. Gelén minime-
rer patientens ubehag forarsaget af proceduren.

INDHOLD: 100 gram Konix Lido C Steril Kateter Gel indeholder:
Deioniseret vand, Hydroxyethylcellulose (smgremiddel), Mono
Propylenglycol (fugtgivende), 2 g Lidokain HCL (lokalbedgvelse),
0,05 g Chlorhexidin Glukonat (antiseptisk), Methylhydroxybenzo-
at (konserveringsmiddel), Propylhydroxybenzoat (konserverings-
middel)

ANVENDELSE

1. Vask haenderne og forbered et sa aseptisk milig som muligt.
Forbered en ren bakke og placer det ngdvendige udstyr pa den.
2. Riv den sterile emballage op og tag sprgjten ud (6 ml, 11 ml, 12
ml og 12,5 g). 6 ml sprgjte er til kvinder og bgrn; 11 ml og 12 ml
sprgjter er til maend, 12,5 g pose med flaske er til voksne.

3.Tryk let pa stemplet uden at fjerne den bla haette pa sprgjtens
spids. Dette giver en mere jeevn og skansom anvendelse. For at
abne posen med flaske, knaek spidsen af.

4. Placer sprgjtens spids mod uretral abning. Injicer gelen med
blidt og jeevnt tryk.

5. Pafgr gelén, der er tilbage i pakken, pa kateteret eller et andet
medicinsk udstyrs overflade.

6. Konix Lido C Steril Kateter Gels glidende effekt virker med det
samme ved pafgring. Den bedgvende effekt begynder efter 3-5
minutter.

7. Hvis yderligere gel skal anvendes, bgr vaevets tilstand,
patientens alder og forringede tilstand vurderes af leegen med
hensyn til chlorhexidin-felsomhed.

8. Hvis produktet ikke anvendes fuldstaendigt, skal sprgjten og
gelén, der er tilbage, behandles som medicinsk affald.

9. Konix Lido C Steril Kateter Gel ma kun anvendes under
overvagning af kvalificeret sundhedspersonale.
KONTRAINDIKATIONER: Konix Lido C Steril Kateter Gel bgr ikke
anvendes hos patienter med overfglsomhed over for nogen af
ingredienserne eller patienter med bradykardi. Gelén bgr ikke
anvendes hos patienter med alvorlig hjertesvigt, alvorlige lever-
og nyrefunktionsforstyrrelser, traumatiseret eller betzendt /
sepsisk slimhinde i applikationsomradet, eller hos patienter med
tendens til kramper (epilepsi, alvorlig chok). Ma ikke anvendes
hos bgrn under 2 ar.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Ved bedgvelse skal en glidende gel uden lidokain anvendes.

- Instillation ma kun udfgres af en leege eller kvalificeret
medicinsk personale.

- Patienter med glucose-6-fosfat dehydrogenase mangel eller
med medfgdt eller idiopatisk methemoglobineemi er mere
fglsomme overfor medicininduceret methemoglobinaemi.

- Temporaer braendende fglelse kan forekomme under
anvendelse; patienter skal advares. Kgling af omradet kan
reducere fglelsen af varme.

- Sjeeldne allergiske reaktioner kan forekomme mod lidokain
og/eller chlorhexidin. Kontakt laege, hvis redme, braenden eller
stikkende fornemmelse opstar.

- Ved kontakt med gjnene skylles grundigt med vand.

- Ved indtagelse kontakt laege.

- Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

- Opbevares tgrt og kgligt.

- Beskyt mod direkte sollys.

- Til engangsbrug, ma ikke genbruges.

- Ma ikke steriliseres igen.

- Brug ikke produkter med beskadiget emballage, da steriliteten
kan veere kompromitteret.

GRAVIDITET OG AMNING: Konix Lido C Steril Kateter Gel kan
anvendes under graviditet og amning. Risiko / fordel vurderes af
laegen. Lidokain passerer placenta og findes i sma maengder i
modermaelk, men terapeutisk dosis i Konix Lido C Steril Kateter
Gel udggr normalt ingen fare for barnet eller fosteret.
LAGEMIDDELINTERAKTION: - Fglgende lsegemidler kan
pavirke lidokains absorption:

Propranolol: reduceret lidokain plasma-clearance

Cimetidin: reduceret lidokain plasma-clearance

Antiarytmiske laegemidler: gget lidokain toksicitet

Fenytoin eller barbiturater: reduceret lidokain plasmaniveau
Disse interaktioner observeres ved langvarig eller gentagen hgj
dosis anvendelse. Ingen klinisk relevant interaktion er rapporte-
ret ved anbefalede doser.

- P4 grund af risiko for interaktion med chlorhexidin anbefales
det ikke at anvende sammen med:

Chlorhexidin Glukonat (CHX) + Natriumhypoklorit (NaOCl)
Chlorhexidin Glukonat (CHX) + Hydrogenperoxid (H202)
Chlorhexidin Glukonat (CHX) + Povidon-Jod (BTD)
Videnskabelig litteratur viser, at CHX + NaOCl| kan danne toksiske
biprodukter hos mennesker.

BIVIRKNINGER: Allergiske reaktioner mod lidokain og
chlorhexidin er meget sjeeldne. Ved overfglsomhed kan
hudreaktioner forekomme. Brug pa beskadiget mukosa kan
fgre til anafylaktiske reaktioner (overfglsomhed) pa grund af
lidokainabsorption. Systemiske bivirkninger af lidokain er
sjeeldne og kan skyldes overfglsomhed eller nedsat tolerance.
PAKKE: - Konix Lido C Steril Kateter Gel leveres i sterile,
engangspakker: 6 ml (~6 g), 1 ml (~11g), 12 ml (~12 g) sprajter og
12,5 g pose med flaske.

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 6 ml

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 11 ml

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 12 ml

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 125 g

STERILISERING: Steriliseret med straling efter emballering.
Produkter med beskadiget emballage ma ikke anvendes, da
steriliteten kan veere kompromitteret.
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PRODUCTNAAM: Konix Lido C Steriel Kathetergel

OMSCHRIJVING: Konix Lido C Steriel Kathetergel is een glijmiddelgel
met ondersteunende antiseptische en anesthetische eigenschappen,
die wordt gebruikt om het inbrengen van katheters en andere
medische instrumenten (katheterisatie, cystoscopie) in de urethra en
blaas te vergemakkelijken. Het helpt trauma te voorkomen dat kan
optreden tussen de slijmvlies van de urethra  en de katheter tijdens
katheterisatie dankzij het glijdende effect. De antiseptische eigenschap-
pen van chloorhexidine verminderen het infectierisico, terwijl de lokale
anesthesie van lidocaine perioperatieve pijn vermindert. Het minimali-
seert het ongemak van de patiént veroorzaakt door de procedure.
INHOUD: 100 gram Konix Lido C Steriel Kathetergel bevat de volgende
bestanddelen: Gedemineraliseerd water, Hydroxyethylcellulose (glijmiddel),
Monopropyleenglycol (oplosmiddel / bevochtigingsmiddel), 2 g Lidocaine
HCL (lokaal anestheticum), 0,05 g Chloorhexidinegluconaat (antiseptisch),
Methylhydroxybenzoaat (conserveermiddel), Propylhydroxybenzoaat
(conserveermiddel).

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Was uw handen en creéer een zo aseptisch mogelijke omgeving
Bereid een schoon dienblad voor en rangschik de benodigde
apparatuur erop.

2. Scheur de steriele verpakking open en haal de spuit (6 ml, 71 ml, 12 ml
en 12,5 g) eruit. De 6 ml spuit is geschikt voor vrouwen en kinderen; 11 ml
en 12 ml spuiten voor mannen; 12,5 g knijpfles voor volwassenen.

3. Druk licht op de zuiger zonder de blauwe dop van de spuit te
verwijderen. Dit zorgt voor een gelijkmatigere en zachtere toepassing.
Breek de punt van de knijpfles om deze te openen

4. Plaats de tip van de spuit tegen de urethrale opening. Injecteer de gel
met zachte en gelijkmatige druk.

5. Breng de overgebleven gel uit de verpakking aan op het opperviak
van de katheter of een ander medisch instrument.

6. Het glijdende effect van Konix Lido C Steriel Kathetergel werkt direct
bij aanvang van de toepassing. Het anesthetische effect begint na 3-5
minuten.

7. Indien meer gel nodig is, dient de toestand van het weefsel, de leeftijd
van de patiént en eventuele verminderde conditie moet door een arts
worden beoordeeld  in verband met chloorhexidinegevoeligheid.

8. Wanneer niet de gehele inhoud van het product wordt gebruikt,
moeten de spuit en de resterende gel als medisch afval worden
afgevoerd.

9. Konix Lido C Steriel Kathetergel mag alleen worden gebruikt onder
toezicht van gespecialiseerd medisch personeel.

CONTRA-INDICATIES: Konix Lido C Steriel Kathetergel mag niet worden
gebruikt door patiénten met overgevoeligheid voor een van de
bestanddelen of met bradycardie of ritmestoornissen . Het mag niet
worden gebruikt bij ernstige hartfalen, ernstige lever- en nierfunctie-
stoornissen, beschadigd  slijmvlies of ontsteking/sepsis in  het
toepassingsgebied, en bij patiénten met neiging tot convulsies
(epilepsie, ernstige shock). Het mag niet worden gebruikt bij kinderen
onder de twee jaar.

WAARSCHUWINGEN EN GEBRUIKSMAATREGELEN

- Onder anesthesie moet een glijmiddel zonder lidocaine worden
gebruikt.

- Instillatie mag alleen worden uitgevoerd door een arts of gespeciali-
seerd medisch personeel.

- Patiénten met glucose-6-fosfaat dehydrogenase-deficiéntie of
aangeboren of idiopathische methemoglobinemie zijn gevoeliger voor
medicijn-geinduceerde methemoglobinemie.

- Tijdens toepassing kan een tijdelijk branderig gevoel optreden;
patiénten dienen hiervan op de hoogte te worden gebracht. Koeling
van het behandelde gebied kan het branderige gevoel verlichten.

- Zelden kunnen allergische reacties op lidocaine en/of chloorhexidine
optreden. Raadpleeg uw arts bij roodheid, branderig of stekend gevoel
op de toepassing.

- Bij contact met de ogen, spoel grondig met water.

- Bij inslikken, raadpleeg een arts.

- Buiten bereik van kinderen bewaren.

- Bewaren op een droge en koele plaats.

- Beschermen tegen direct zonlicht.

- Enkel voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

- Niet opnieuw steriliseren.

- Gebruik geen producten met beschadigde verpakking vanwege risico
op verminderde steriliteit.

ZWANGERSCHAP EN BORSTVOEDING: Konix Lido C Steriel
Kathetergel kan tijdens zwangerschap en borstvoeding worden
gebruikt. De risico/batenafweging moet door een arts worden
uitgevoerd. Lidocaine passeert de placenta en komt in kleine
hoeveelheden in de moedermelk, maar de therapeutische dosis in
Konix Lido C Steriel Kathetergel vormt doorgaans geen gevaar voor de
baby of foetus.

MEDICIININTERACTIES: - Interacties door opname van lidocaine
kunnen optreden bij gelijktijdig gebruik met:

Propranolol: afname van lidocaine plasmaclearance

Cimetidine: afname van lidocaine plasmaclearance

Anti-aritmica’s: toename van lidocaine toxiciteit

Fenytoine of barbituraten: afname van lidocaine plasmaconcentratie
De genoemde interacties kunnen optreden bij langdurig en herhaald
gebruik van hoge doses. Bij toepassing binnen de aanbevolen dosis zijn
geen Klinisch relevante interacties gemeld.

- Vanwege interactierisico’s gerelateerd aan chloorhexidine wordt
gebruik met de volgende middelen niet aanbevolen:

Chloorhexidine Gluconaat (CHX) + Natriumhypochloriet (NaOCl)
Chloorhexidine Gluconaat (CHX) + Waterstof peroxide (H202)
Chloorhexidine Gluconaat (CHX) + Povidonjood (PVP-I)

Volgens wetenschappelijke literatuur produceert de interactie CHX +
NaOCl toxische bijproducten bij mensen.

BIJWERKINGEN: Allergische reacties op lidocaine en chloorhexidine
komen zeer zelden voor. Bij overgevoeligheid kunnen huidreacties
optreden. Na gebruik op beschadigd slijmvlies kan lidocaineabsorptie
anafylactische huidreacties veroorzaken. Systemische reacties op
lidocaine zijn zeldzaam en kunnen voortkomen uit overgevoeligheid of
verminderde tolerantie.

VERPAKKING:Konix Lido C Steriel Kathetergel wordt geleverd in
steriele, wegwerpspuiten van 6 ml (~6 g), 1 ml (~11g),12ml (~12g) enin
knijpflessenvan125g.

« Konix Lido C Steriel Kathetergel 6 ml

- Konix Lido C Steriel Kathetergel 11 ml

- Konix Lido C Steriel Kathetergel 12 ml

« Konix Lido C Steriel Kathetergel 125 g

STERILISATIE: Na verpakking gesteriliseerd door bestraling

Producten met beschadigde verpakking mogen niet worden gebruikt
vanwege het risico op verminderde steriliteit.
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NOME DO PRODUTO: Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter
DESCRIGAO: O Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter é
um gel lubrificante estéril, soldvel em agua e nao irritante, com
propriedades antissépticas e anestésicas auxiliares, desenvolvido
para facilitar a instilagao de cateteres e outros instrumentos médicos
(cateterismo, cistoscopia) na uretra e na bexiga. Seu efeito
lubrificante ajuda a prevenir traumas que podem ocorrer entre a
mucosa uretral e o cateter durante a cateterizacdo. As propriedades
antissépticas da clorexidina reduzem o risco de infec¢do, enquanto o
efeito anestésico local da lidocaina reduz a dor perioperatéria.
Minimiza o desconforto do paciente causado pelo procedimento.
COMPOSIGAO: 100 gramas de Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril
para Cateter contém: Agua deionizada, Hidroxietilcelulose (lubrificante),
Monopropilenoglicol (umectante), 2 g de Lidocaina HCL (anestésico
local), 0,05 g de Gluconato de Clorexidina (antisséptico), Metilparabeno
(conservante), Propilparabeno (conservante)

APLICACAO

1. Lave as maos e prepare um ambiente o mais asséptico possivel.
Prepare uma bandeja limpa e organize os equipamentos necessari-
os sobre ela.

2. Rasgue a embalagem estéril e retire a seringa (6 ml, T ml, 12 ml e
frasco de 125 g). A seringa de 6 ml é adequada para mulheres e
criangas; as de 11 ml e 12 ml para homens; o frasco de 125 g é
adequado para adultos.

3. Pressione levemente o émbolo da seringa sem remover a tampa
azul da ponta. Isso garante uma aplicagdo mais uniforme e suave.
Para abrir o frasco de 12,5 g, quebre a peca na ponta.

4. Apoie a ponta da seringa na abertura uretral. Injete o gel aplicando
pressao suave e uniforme.

5. Aplique o gel restante da embalagem sobre a superficie do cateter
ou de outro dispositivo médico.

6.0 efeito lubrificante  do Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para
Cateter atua imediatamente apds a aplicacdo. O efeito anestésico
comega em 3-5 minutos.

7. Caso seja hecessario usar mais gel, o estado do tecido relevante, a
idade do paciente e qualquer condigdo comprometida devem ser
avaliados pelo médico, especialmente em relacao a sensibilidade a
clorexidina.

8. Quando o produto nao for totalmente utilizado, a seringa e o gel
restante devem ser descartados como residuos médicos.

9.0 Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter deve ser utilizado
somente sob supervisdo de profissional de saude qualificado.
CONTRAINDICAGOES: O Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para
Cateter ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade a
qualquer componente ou por aqueles com disturbios de ritmo
bradicérdico. Ndo deve ser usado em pacientes com insuficiéncia
cardiaca grave, comprometimento hepatico ou renal severo, mucosa
traumatizada ou inflamada/sepsia na &rea de aplicacdo, ou em
pacientes com tendéncia a convulsdes (epilepsia, choque grave). Nao
éindicado para criancas menores de dois anos.

AVISOS E PRECAUGOES

- Lubrificante sem lidocaina deve ser usado sob anestesia.

- Aaplicacdo deve ser realizada apenas por médico ou profissional de
saude qualificado.

- Pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase ou
com metemoglobinemia congénita ou idiopatica sdo mais sensiveis
a metemoglobinemia induzida por farmacos.

- Pode ocorrer sensagao temporaria de queimagao durante a
aplicacao; os pacientes devem ser avisados. Aplicacao de frio na

area pode aliviar a sensacao.

- Reacdes alérgicas a lidocaina efou clorexidina sao raras. Caso haja
vermelhiddo, queimagao ou ardéncia na area aplicada, consulte um
meédico.

+ Em contato com os olhos, enxague abundantemente com agua.

- Em caso de ingestao, consulte um médico.

- Mantenha fora do alcance das criancas.

- Armazene em local seco e fresco.

- Proteja da luz solar direta.

- Produto de uso Unico. Nao reutilizar.

- Nao esterilize novamente.

- Nao use produtos com embalagem danificada devido ao risco de
comprometimento da esterilidade.

GESTAGAO E LACTAGAO: O Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril
para Cateter pode ser usado durante a gravidez e lactagdo. A
avaliacdo de risco/beneficio deve ser feita pelo médico. A lidocaina
atravessa a placenta e passa em pequenas quantidades para o leite
materno, mas a dose terapéutica contida no gel geralmente nao
representa risco para o bebé ou feto.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: - Pode ocorrer interagio devido a
absorcédo de lidocaina com os seguintes medicamentos:
Propranolol: diminuigao do clearance plasmatico da lidocaina
Cimetidina: diminuicdo do clearance plasmatico da lidocaina
Antiarritmicos: aumento da toxicidade da lidocaina

Fenitoina ou barbituricos: reducao do nivel plasmatico de lidocaina
Essas interagdes geralmente ocorrem com doses altas e repetidas;
em doses recomendadas, ndo foram relatadas interagoes
clinicamente significativas.

- Devido ao risco de interagdo com clorexidina, ndo é recomendada a
combinacao com:

Gluconato de Clorexidina (CHX) + Hipoclorito de Sédio (NaOCI)
Gluconato de Clorexidina (CHX) + Peréxido de Hidrogénio (H202)
Gluconato de Clorexidina (CHX) + Povidona-lodo (PVP-I)

Literatura cientifica indica que a interagdo CHX + NaOC| produz
subprodutos téxicos para humanos.

EFEITOS ADVERSOS: Reagoes alérgicas a lidocaina e clorexidina sao
muito raras. Em casos de hipersensibilidade, podem ocorrer reagdes
cutdneas. O uso em mucosa lesionada pode causar reagdes
cutaneas devido a absor¢do da lidocaina (anafilaxia). Reagdes
sistémicas adversas a lidocaina sao raras e podem estar relacionadas
a hipersensibilidade ou tolerancia reduzida.

EMBALAGEM: O Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter &
apresentado em embalagens estéreis de uso Unico: seringa de 6 ml
(~6g),Mml (~11g),12ml (~12 g) e frascode 125g.

- Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter 6 ml

- Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter 11 ml

- Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter 12 ml

+ Konix Lido C Gel Lubrificante Estéril para Cateter125g
ESTERILIZAGAO: Esterilizado por radiagio apds o envase. Produtos
com embalagem danificada ndo devem ser utilizados.
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ONOMAZIA MPOIONTOX: Konix Lido C STeipo Zehé KaBetrpap
MEPIFTPA®H: To Konix Lido C Xteipo Zehé KaBetjpap gival éva
Nmavtiké  tCeh  oteipo, uvdatodlohutd Kat pn  €PeBIOTIKG, TIOU
XPNOILOTIOLEITAL YIa VA SIEVKOAUVEL TNV €l0aywyr) KABETHpwY Kat GANwv
10TPIKWY EPYAEiwV (KABETNPIAOHOE, KUOTEOOKOTNON) oTnv oupriBpa
Kat v oupoddxo KUOTN. MapEXEl UMOOTNPIKTIKEG QVTIONTTIKEG Kal
avaioBnTikeég 1610tnTeg.  Katd tn Sidpketa tou kabetnplacpou, fondda
0NV TPOANYN TPAUUATICUWY TIOU UMOPE( va TIPOKANBoUV HETagy Tng
oupnBPIKNAG BAevwoydvou Kat Tou KABeTpa péow TG NmavTikig Tou
Spdong. Ot avtionmTikég 1810TNTEG NG XAWPESISIVNG HEWVOLY Tov
Kivéuvo Aoipwéng, evi n Tomikr) avaioBnaoia Tg MSokaivng HEWWVEL Toug
TIEPIEYXEIPNTIKOUG TIOVoUC. EAayioTorolel Ty evoxAnon tou acBevoig
Katd n Sidpkela g Stadkaciac.

MEPIEXOMENO: 100 ypappudpia Konix Lido C Zteipo Zehé KaBetripap
niepiéxouv: Amoloviopiévo Nepo, Yopo&uatBulokuttapivn (AmavTiko),
MovorpomulevoyhukdAn (evudatiké), 2 yp. Adokaiivn HCL (tomkd
avaiodnTikd), 0,05 yp. XAwpe&1ivn MukoviKo (avTionmTikd),
MeBuhoudpoupBevloikdg Eatépag (cuvtnpntikd),
MpomuloiSpotuBevioikdg Eotépag (GuvtnpnTtikd)

E®APMOIH

1. MA\OVeTe Ta Xépla 0ag Kal TIPOETOIHACTE €va 600 To Suvatdv TIo
donmto mepIBAaNov. Etopdote évav kaBapd Sioko kat Tomobetrote
Tdvw Tou Tov amapaitnTo EOMAICHO.

2. 3K{OTE TN OTEipa oUOKELAGIa Kal apaip€oTe T ouptyya (6 ml, 11 ml, 12
ml kat MAaoTIKA @1éAn 12,5 g Tomou akopvtedy ). H ouptyya 6 ml givat
KAtdMNnAn yia yuvaikeg kat madid, ot 11 ml kat 12 ml yia avdpeg, v n
TAQOTIKNA QIAAN 12,5 g TUTTOU OKOPVTEOV YA EVANIKEG.

3. Miéote eEhappd 10 EUBOAO XWPIG Va APAIPEDETE TO MIAE KATTAKI Ao TN
HUTN NG oUPLyyag. Auto e€ac@alilel MO OpOIOHOP®N Kal amaAdTEPN
£Qappoyn. Na va avoigeTe T QLAAN Pe aKOPVTESV, OTIACTE TO TUIAHA OTO
OTOMIO TNG.

4. TomoBetioTe T pUTN TG 0UPLYYaS otV oupnBpikr £€080. Elodyete 1o
TCeN pe amar| Kat OHOIOHOP®N TTEDT).

5. Epappdote 1o undhotro T¢eN amo T CUCKEUAGIA OTNV EMPAVEIA TOU
KaBETAPA 1} AMNG LOTPIKNG CUOKEUNG.

6. H Amavtik 8pdon tou Konix Lido C Xteipou Zeh KaBetripa
EVEPYOTIOIEITAL APEOWG HE TNV évapén TG epappoync. H avaioBntikn
Spdon apxilel 3-5 Nemtd apydTepa.

7. Edv anarteitat emmiéov T(eN, N KATAOTOON TOU OXETIKOU 10TOU, N NAIKia
Tou 0ofevoug Kal n emdeivwon NG KATAOTAONG TOU TIPEMEL va
e€etalovratl amo Tov ylatpd Aoyw mbavrig evaioOnoiag og Y\wpe&15ivn.
8.Edv dev xpnotpomnoinBei dGAo 1o mpoidy, n oupPLlyya Kal To UTOAOITO TEEN
TIPETIEL VA ATTOPPITTTOVTAL WG LATPIKA arOBANTa.

9.To Konix Lido C Zteipo Zehé KaBetipap  mpémel va XpnoiomoleiTat
H6vo urio TV emiBAeYn eEEISIKEVPEVOU LATPIKOU TIPOCWTTIKOU.
ANTENAEIZEIZ: To Konix Lido C Zteipo Zehé KaBetripap ~ Sev mpémetva
XPnolporoleital o€ aoBeveig pe umepeuaoBnoia oe omolodHTOTE amd Ta
ovoTatikd 1 pe Bpadukapdia. Amayopeletal n Xprion o€ aobeveig pe
oofapr) kapdakry avemdpkela, cofapry NMATKA 1 VEPPIKA
Suoherroupyia, TPAUMATIONEVN BAEVWOYOVO OTNV TIEPIOXN EQOPHOYNG
kavfy  @Aeypoviy/onpaipio, KaBwg kai ot 0oBeveic pe TAON Yl
EMANTTTIKEG KPIOEIG 1) COBOPEC KATAOTACEIG GOK. A€V XPNOIHOTIOLETAl OF
madId KATW TwWv SVO ETWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl METPA MPO®YAAZHZ

« Katd v avaioBnoia mpémel va xpnotpomoteital Nmavtikd xwpig
NiSokaivn.

« H ecaywy mpénel va mpaydatormoleital pévo amd yiatpd 1
€EEIGIKEVPEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO.

« Acbeveic pe ENewn YAUKOING-6-pwo@opikig Sebdpoyevdong 1
ouvyyevr)/iSlorafry  pebaipooatpivaipia  gival o  evaiobntol o
(POPHUAKEUTIKA TIPOKANOUHEV HEBQIHOTPAIPIVALIA.

« Katd tv epappioyr HImopei va peavioTei mpoowpivr aiobnon kavoou
- ol aoBeveic mpénel va evnuepwBouv. Wuypr) koumpéoa pmopei va
QAVOKOUYIoeL TV aioBnon.

« ImAvia Umopei va eRpavioTolv aMepyIkéG avTidpaoelg o€ NSoKaivn
kar/n YAwpe€16ivn. Ze puBPOTNTA, KAYILO 1) TOIUMTUATA, EMKOIVWVHOTE
HE TOV ylaTpo 0aC.

« T€ eMa@n pe Ta pama, EEMOVETe pe A@Bovo vepo.

« Y€ KATATIOON, EMKOWVWVIOTE HE YIOTPO.

« Makpid and nadid.

« AmroBnkeveTat o€ ENPo Kat Spocepd péPOG.

« MpooTareveTal anod AUeSo NAOKO GwG.

< Maévo yia pia xprion. Mnv emavoypnotpomolEite.

- Mnv amooTelpwveTe Eava.

« Mnv XpnolUOTOIElTE TPOIOV HE KATEOTPOHHEVN OUOKEUOOia AOyw
KIvEUVOU anmwAELag oTeipag Katdotaong.

KYHZIH KAl OHAAIMOZ: To Konix Lido C Zteipo ZeAé KaBethpap
uropei va xpnotgoronBei katd Ty Kunon kat T yalouxio. H
a€loAoynon Kivdivou/o@éhoug Tpémel va yivel amd yiatpo. H Aidokaivn
TIEPVA TOV TIAAKOUVTA KAl HIKPEG TTOOOTNTEG KATAAIYOUV OTO PNTPIKO
y&Aa, aMG n Bepaneutikr) 560n oto Konix Lido C Steipo Zehé KaBetrpa
p  Sev amotehei kivduvo yia To Bpépog 1 To éufpuo.
AANNHAEMIAPAZH ®APMAKQN: « H Afjin Twv mapakdtw Qapuakwv
UrTopei va ennpedoel Tnv amoppd@non te Aidokaivng:

Propranolol: Meiwon ¢ k&Bapong mdopatog Aidokaivng

Cimetidine: Meiwon tn¢ kaBapong mhdopatog AiGokaivng
AvTtiappuBpikd mpoidvta: AUEnon Toikdtntag Aidokaivng

Phenytoin rj BapPitoupikd: Meiwon emmédwv Midokaivng oto mdoua

Ot aMnAemPATEIG QUTEG TTAPATNPOUVTAL HOVO OE EMAVANAUBAVOEVES
VPNAEC SAOEIG. TTIG CUVIOTWHEVEG SOTELG, SV avaPEPBNKAV ONUAVTIKEG
KAWIKEG OMNAemMSEPACEIC.

« Aoyw Tou Kivduvou aMnAemidpaong pe xYAwpe€idivn, dev ouviotdtal n
xeron pe:

Xhwpe€16ivn Mukovikd (CHX) + YmoxAdwpiideg Natpio (NaOCl)
Xhwpe€1divn Mukovikd (CHX) + Yrepo&eibio Tou Ydpoydvou (H202)
Xhwpe€1divn Mukovikd (CHX) + MoPidovn-lwdio (PVP-1)

H BiBhoypagia Seixver 6Tt n aMnAenidpaon CHX + NaOCl mapdyet
To&IKA TTaPAMPOIGVTA Yia Tov AvBpwrro.

MAPENEPTEIEZ: Imavia epgavifovtal aMepyiké avtidpdoelg oe
Nidokaivn 1 xAwpe€Sivn. e MePUTTWOEIC UTEpEUAIOBNTIag PIOpEi va
EUPAVIOTOUV SEPUATIKEG AVTIOPATEIC. Z€ TPaUUATIOHEVN BAevvoydvo, n
amoppoenon  NiSokaivng UMopel  va  TIPOKOAECEL  QVAPUACKTIKEG
avTIPACEIC. ZuoTNUATIKEG avemBUUNTEG avTidpdoelg otn Nidokaivn
gival omavieg kat oxeTi(ovTal e UTEpeLaIoONoia 1} HEWHEVN avoxr).
TYIKEYAZIA - To Konix Lido C Zteipo Zehé Kabetjpap SiatiBetar oe
OTEIPEG, Wiag xprong cuokeuaoiec: oUplyyes 6 ml (~6 g), 11 ml(~11g), 12
ml (~12 g) kat MaoTIKA EIAAN 12,5 g TOTTOU AKOPVTEOV.

« Konix Lido C Zteipo Zehé Kabetripap 6 ml

« Konix Lido C Eteipo Zehé KaBetripap 11 ml

« Konix Lido C Zteipo Zehé KaBetripap 12 ml

« Konix Lido C Steipo Zehé KaBetipap 12,59

ITEIPOTHTA: AmooTelpwOnke pe aktivoBolia HETA T ouokeuaoia. Aev
TIPETIEL VA XPNOILOTIOIEITAL TIPOIOV IE KATECTPAHMEV OUOKEVATIQL.

Ry

HA3BAHMUE MPOJYKTA: Konix Lido C CTepunbHbIin KateTepHbilt fenb
OMUCAHMUE: Konix Lido C CTepunbHbIvt KaTeTepHbI [ens — 310
CTEPUIbHbIN, BOOOPACTBOPUMbIN, HePa3apaxatoLLmin
CMa3blBaloOLLMI reflb CO BCMOMOraTeNbHbIMM aHTUCENTUHECKUMM
1 aHeCTe3U1pPYIOLLIMMM CBONCTBaMM, UCMONb3yeMblit 415
obneryeHns BBeAeHMs KaTeTepoB 1 APYrUX MEAULIMHCKIX
VHCTPYMEHTOB (KaTeTepu3aLius, LICTOCKOMNKS) B YPETPY U
MOYEBOW My3blPb. [€/lb MOMOraeT NPeAoTBPaTUTL TPABMBbI,
KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb MEXY CITM3UCTON YPeTpbl 1
KaTeTEPOM BO BPeMsl KaTeTepm3aLiim, 3a CHET CBOETO
CMa3blBatoLLero apdekTa. AHTUCENTHUYECKME CBOMCTBA
XITOPreKCUaMHA CHKAIOT PUCK MHPEKLMI, @ MECTHasi aHeCTe3us
NMAOKaNHA YMEHbLUIAET nepurornepaLiioHHyto 607b.
MUHUMM3KNPYET AUCKOMbOPT NaLMeHTa, BO3HMKAIOLWLMI B
npoLecce npoLiefypbl.

COCTAB: 100 r Konix Lido C CrepunbHoro KatetepHoro lens
cofepaT: AeNOHM3MPOBaHHas BOAa, MMAPOKCUITULENON03a
CcMas3blBatoLLEee CPeCTBO), MOHOMPOMMUIEHIIMKOSb

BAAYKHWUTENb), 2 I rapoxnopuaa nupokavHa HCL (MecTHbIn
aHecTeTuK), 0,05 r XopreKCcnamHa rmiokoHaTa (aHTVICeI‘ITVIQ,
METUNINOPOKCUOEH30aT (KOHCEPBAHT), MPOMNMArMAPOKCUOEH30aT
(KoHCepBaHT)

NPUMEHEHUE

1. BbiMOMTE pyKuM W cO3[ailTe MaKCUMManbHO acenTuyeckue
ycnoBus. oarotoBsTe YMCTbIM MNOAHOC W PAa3MecTUTe Ha HEM
HeobxodrMoe o6opynoBaHMe.

2. PasopBuTE CTEPUNBbHYIO YMaKOBKY M M3BNeKuTe LWnpuy, (6 mn, 11
MmN, 12 MA 1 125 1). LUNpWLL 6 MN NoaxoamT ANS KeHLUMH 1 OeTel;
wnpuusl 1 MA 1 12 MA — ANg Myx4uH; OyTbinodka 125 1
npefHa3sHaveHa 4151 B3POC/biX.

3. Jlerko Ha)kmuTe Ha MOpLUEHb, He CHUMash CUHIOIO KPbILLKY C
KOHLa wWnpuua. 1o obecrneunBaeT Gonee pPaBHOMEPHOE U
GeperkHoe BBeAeHWe. YTobbl  OTKPbITb  MMOKYIO  OyTbINOUKY,
CIOMakTe BbICTYM Ha HAKOHEUHMKE.

4. MpUNoXUTe KOHel, LMpuLa K YPEeTpasibHOMY OTBEPCTUIO.
BBeawTe renb MArknM 1 paBHOMEPHbIM HaykaTheM.

5. OCTaToK renisi 3 yrakoBKW HaHECUTE Ha MOBEPXHOCTb KaTeTepa
VN APYroro MeANLIMHCKOrO UHCTPYMEHTa.

6. CMasbiBatoLmin addekT Konix Lido C CtepunbHoro KatetepHoro
fena nposBnseTca cpasy nocfe Havana MNpUMEHEHWUs.
AHecTe3npytoLLmit 3bdeKT HacTynaeT Yyepes 3-5 MUHYT.

7. Mpn HeobXxoAMMOCTU AOMONHUTENBHOMO MCMNOMNb30BaHWsS rens
COCTOSIHME ~ COOTBETCTBYIOLLEN  TKaHW, YyBCTBUTENbHOCTb K
XIOPreKCManHy, BO3pacT MauueHTa W HapyLleHHOe COCTosHWe
OLIeHMBAIOTCS BPAYOM.

8. ECnMM_ NpomyKT WCMONb3oBaH He MOAHOCTbIO,  LUMAPWUL, W1
OCTaBLUWIACS renb cneayeT yTUAM3MPOBaTb KakK MeaMLIMHCKue
oTxofbl.

9. Konix Lido C CrepunbHbI KaTeTepHbil fenb cnegyet
MCMONb30BaTh TOMbKO MOA HabloAeHNEM KBaNMbULIMPOBaHHOTO
MEAMLIMHCKOrO NepcoHana.

MPOTUBOMOKA3AHMA: Konix Lido C CrepunbHbIn KaTeTepHbIi
[enb He JoMKeH MPUMEHSTLCA NaLMeHTaMu C
TUNEPYYBCTBUTENBHOCTBIO K II0BOMY 13 KOMIOHEHTOB M C
HapyLLEHUAMN pUTMa GpaamKapanm. MpoayKT NPoTMBOMOKasaH
MPY TSXKENOM CepaeyHON HEOCTaTOYHOCTH, CePbE3HBIX
HapyLUeHWAX GYHKLMW NeYeHM 1 MoYeK, MOBPEXOeHHOM U
BOCManeHHoM CIM3NCTOM B 061acTh MPUMEHEHMUS, cerncuce, a Takke
Y MaLMEHTOB C MPEAPACTIONOXEHHOCTBIO K Cy[oporaMm (anunencus,
TSHKENbIE LLOKM). He MpUMeHATb AeTAM MlafLLe ABYX JIET.
MPEAYNPEXOEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

- [lna aHecTe3nM cnepyeT MUCMonb30BaTb CMasblBatoLWMI renb 6e3
nuaoKanHa.

- IHCTUANALMIO JOMKEH BbIMOHATL TOSbKO BpaY Wi
KBaNMPULIMPOBAHHDBIN MEAULIMHCKMUIA MePCOHar.

- MaUmMeHTbl ¢ AepULIMTOM MTIoK030-6-pocdaTaeruaporeHasb! v
BpO)K,ELéHHOI;\}BIﬂMOHaTMLieCKOVI MeTremMorfiobuHemmen bonee
UYBCTBUTENbHbI K TEKAPCTBEHHO Bbl3BaHHOMN
MeTreMornobuHeMUM.

Mpy npuMeHeHun Konix Lido C BO3MOXHbI BpeMeHHble
OLLYLLIEHWNS HOKeHWST; MaLMeHTOB creayeT npeaynpeanTts. B atom
ClIydae HOKeHVE MOXHO YMEHbLIUTb XONMOAHbIM MPUIOXKEHWEM K
o6pabotaHHoM ob6racTu.

- PenKo BO3MOXHbI aniepruyeckme peakumm Ha MaokanH umnm
XI0PreKCHManH. pK MOKPaCHEHUW, HOKEHWUW WA OLLYLLEHWUN
KontoLLelt 601 B MecTe NpUMeHeHUst obpaTuTech K Bpady.

- Mpw NonagaHWK B 1asa NPOMbITb 60MbLINMM KONMYECTBOM BOAbI.
- Mpu NpornatbiBaHMK 06pPaTUTLCS K Bpady.

- XpaHWTb B HELLOCTYNMHOM /151 IeTen MecTe.

- XPaHWUTb B CYXOM W MPOXIafHOM MecTe.

- 3aLUMLLIATD OT MPAMbIX CONMHEYHbIX JTy4el.

- OfHopa3oBoe NMpPUMeHeHKe. He MCMonb30BaTh MOBTOPHO.

- He nogBepraTb MOBTOPHOM CTepUAM3aLIMK.

- He vcnonb3oBaTb MPofdyKTbl C HapyLUEHHOWM YMaKoBKOW M3-3a
pycKa yTpaTbl CTEPUIBHOCTU.

BO BPEMA BEPEMEHHOCTU U JIAKTALIUU: Konix Lido C
CTepunbHbI KaTeTepHbIi [eflb MOXET MPUMEHSATLCS BO BpeMst
6epeMeHHOCTU U nakTaumm. OLeHKa PUCKa U Mosb3bl AOMHKHA
BbINONHATLCA BPavoM. JIMAOKanH MPOXOAUT Yepes MaLeHTy 1 B
He6OomMbLUMX KONIMYECTBaX MornafaeT B rpyAHOe MOJOKO, OAHAKO
TepaneBTMYeckas 4o3a B cocTaBe Konix Lido C 06bluHO He
NPEeACTaBSET OMacHOCTY AN1S r1ofa U peGeéHKa.
B3AMMOMOEUCTBUE C APYTUMU NNEKAPCTBAMM: - BO3MOXHbI
B3aMOLENCTBUSA 13-3a abCOPOLIMN NMAOKaNHA MPW COBMECTHOM
NPUMEHeHUM C:

Propranolol: CHWeHWe KNnpeHca NaokarHa B Nnasme
Cimetidine: cHWKeHWe KNMpeHca NMaoKanHa B nnasme
AHTUapUTMUYECKME NpenapaTbl: MOBbILLIEHNE TOKCUYHOCTU
nuaoKanHa

DEHUTONH 1K GapBUTYPATbI: CHKEHWE YPOBHS NUAOKaMHa B
nnasme

YKa3aHHble B3a1MOLENCTBIMS MOTyT HabNIoAaTLCS MPK
LO/IUTENBHOM U MOBTOPSAIOLLEMCA MPUMEHEHMM BBICOKMX [03. Mpun
|peKoMeHAoBaHHbIX [03aX KITMHWUYECKU 3HaUUMble
B3aVIMOENCTBUSA HEe 3apPerncTPUPOBaHbI.

- Bo 136exaHmne XMMnU4eckoro B3aMMofdencTBms ¢
XITOPreKCUAMHOM He PeKOMEH/yeTCsl OfHOBPEMeHHoe
npYMeHeHe c:

XnoprexkcuamH riokoHaT (CHX) + runoxnoput Hatpua (NaOCl)
XnoprexkcuamH rmiokoHat (CHX) + nepekuch Bogopoaa (H202)
XnoprexkcuamH rmokoHaT (CHX) + nosmaoH-rog (PVP-1)

CornacHo Hay4yHoW nuTepatype, B3anmopenctane CHX + NaOCI
MOXET MPUBOAUTL K OOPa30BaHMIO TOKCUYHbBIX  MOBOUHBIX
MPOLYKTOB Y YesoBeKa.

MOBOYHbIE 3DDEKTbI: Annepruyeckme peakumm Ha NMaokanH
1 XroprekcuamH BCTpeyatotes KpalHe pegko. Mpu
rynep4YyBCTBUTENbHOCTM BO3MOXHbI KOXKHbIE peakLmu. Mocne
NPUMEHEHMS Ha MOBPEXAEHHOW CIN3NCTON BO3MOXHbI KOXKHbIE
peaKumm 13-3a abcopbumm NMaoKanHa
(aHadmnaxcKs/rMnepUyBCTBUTENBHOCTL). CUCTEMHbIE PeaKLmm Ha
NAOKaWH PEAKU 1 MOTYT BbITb CBA3aHbI C
rUNepYyBCTBUTENBHOCTbIO UM CHKEHHOW MepPeHOCUMOCTbIO.
YMNAKOBKA: - Konix Lido C CTepunbHblin KaTeTepHbiit lenb
BbIMYyCKaeTCsi B CTEPUIbHOM OQHOPA30BOM YMaKoBKe: LUMNPULibl 6
MA1 (~6 1), TT M (~117),12 M (~12 ) 1 ByTblnoyka 12,5

- Konix Lido C CtepunbHbln KaTeTepHbIn [enb 6 M

- Konix Lido C CtepunbHbln KaTeTepHbln fenb 11 M

- Konix Lido C CtepunbHbIt KaTeTepHbii [enb 12 Mn

- Konix Lido C CTepunbHbIt KaTeTepHbiv [enb 1251
CTEPUNU3ALUK: MNMocne ynakoBKM CTEPUIN30BaH
VIOHW3MPYIOLLIMM U3MTydeHreM. He MCronb30BaThb MPOAYyKTbl C
MOBPEXAEHHOW YMaKOBKOM, Tak Kak 3TO HapyLLAeT CTEPUITbHOCTb.
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TUOTTEEN NIMI: Konix Lido C Steriili Kateeterigeeli

KUVAUS: Konix Lido C Steriili Kateeterigeeli on steriili, vesiliukoinen,
arsyttamaton liukuvoiteena toimiva geeli, jolla on tuki-antiseptinen
ja anestesiavaikutus. Sitd kaytetddn helpottamaan katetrien ja
muiden |aaketieteellisten valineiden (katetrointi, kystoskopia)
instillaatiota virtsaputkeen ja rakkoon. Geeli auttaa ehkaisemaan
uretran limakalvon ja katetrin valista kitkasta johtuvaa kudosvauri-
ota liukastavan vaikutuksensa avulla. Klorheksidiinin antiseptiset
ominaisuudet vahentavat infektioriskia, ja lidokaiinin paikallispuu-
dutusominaisuus vahentaa perioperatiivista kipua. Se minimoi
potilaan epamukavuutta toimenpiteen aikana.

SISALTO: 100 grammaa Konix Lido C Steriili Kateeterigeelia
sisaltaa: Deionisoitu vesi, Hydroksietyyliselluloosa (liukaste), Mono
propyleeniglykoli (liuotin), 2 g Lidokaiini HCL (paikallispuudute),
0,05 g Klorheksidiini-glukonaatti (antiseptinen), Metyylihydroksi-
bentsoaatti (sdilontaaine), Propyylihydroksibentsoaatti
(sailontaaine)

KAYTTO

1. Pese kadet ja valmistele mahdollisimman aseptinen ymparisto.
Valmistele puhdas tarjotin ja aseta tarvittavat valineet sille.

2. Revi auki steriili pakkaus ja poista ruisku (6 ml, 11 ml, 12 ml ja 12,5
g). 6 ml ruisku sopii naisille ja lapsille; 11 ml ja 12 ml ruiskut miehille;
12,5 g puristettava pullo  aikuisille.

3. Paina mantaa kevyesti ilman, etta poistat sinista korkkia ruiskun
paasta. Tama mahdollistaa tasaisemman ja helldvaraisemman
annostelun. Puhkiruiskupullon avaamiseksi katkaise sen karjessa
oleva osa.

4. Aseta ruiskun paa virtsaputken aukkoon. Ruiskuta geelia
tasaisesti ja kevyella paineella.

5. Levita jaljelle jaanyt geeli katetrin tai muun ladketieteellisen
laitteen pinnalle.

6. Konix Lido C Steriili Kateeterigeelin liukastava vaikutus alkaa heti
levityksen yhteydessa. Anestesiavaikutus alkaa 3-5 minuutin
kuluttua.

7.Jos geelia tarvitaan lisaa, klorheksidiiniherkkyys, potilaan
kudoksen tila, ika ja heikentynyt kunto tulee arvioida laakarin
toimesta.

8. Jos koko tuote ei kaytetd, ruisku ja jaljella oleva geeli tulee
kasitelld kuten muu laaketieteellinen jate ja havittaa.

9. Konix Lido C Steriili Kateeterigeelia tulee kayttaa vain ammmattita-
itoisen terveydenhuollon henkiloston valvonnassa.
VASTA-AIHEET: Konix Lido C Steriili Kateeterigeelia ei tule kayttaa
potilailla, joilla on yliherkkyys aineosille tai bradykardisia
rytmihairioita. Geelia ei tule kayttaa vakavan sydamen
vajaatoiminnan, vakavan maksa- tai munuaistoiminnan
hairididen, traumaattiselle limakalvolle, tulehdukselle/sepsikselle
altistuneilla potilailla tai kouristusalttiudelle altistuneilla potilailla
(epilepsia, vakavat sokit). Ei kayteta alle 2-vuotiailla lapsilla.
VAROITUKSET JA KAYTTOTOIMENPITEET:

- Anestesian aikana tulee kayttaa lidokaiinitonta liukastetta.

- Instillaation saa suorittaa vain laakari tai erikoistunut terveyden-
huollon henkilosto.

- Glukoosi-6-fosfaatti-dehydrogenaasi-puutosta tai synnynnaist&/i-
dioottista methemoglobinemiaa sairastavat potilaat ovat
herkempia ladkkeista aiheutuvalle methemoglobinemialle.

- Levityksen aikana voi esiintya tilapaista polttavaa tunnetta;
potilaita tulee varoittaa tasta. Tarvittaessa alueelle voidaan kayttaa
kylmahoitoa polttelun lievittdmiseksi.

- Lidokaiini- ja/tai klorheksidiiniallergiaa esiintyy harvoin. Ota yhteys
laakariin, jos ilmenee punoitusta, polttavaa tai pistelya levityksen
alueella.

« Jos geeli joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella.

- Jos geeli niele, ota yhteys ladkariin.

- Sailyta lasten ulottumattomissa.

- Sailyta kuivassa ja viiledssa paikassa.

- Suojaa suoralta auringonvalolta.

- Tuote on kertakayttdinen. Alé kayta uudelleen.

- Ala yrita steriloida uudelleen.

- Ala kéyta pakkaukseltaan vahingoittuneita tuotteita, silla steriiliys
on vaarantunut.

RAKSAUS JA IMETYS: Konix Lido C Steriili Kateeterigeelia voidaan
kayttaa raskauden ja imetyksen aikana. Laakarin tulee tehda
riski/hyéty-arvio. Lidokaiini Iapaisee istukan ja pienia maaria siirtyy
rintamaitoon, mutta terapeutinen annos geelin sisallossa ei
yleensa aiheuta vaaraa vauvalle tai sikidlle.

LAAKKEIDEN VAIKUTUKSET: - Seuraavien laékkeiden kanssa
kaytettyna lidokaiinin imeytyminen voi aiheuttaa vaikutuksia:
Propranololi: Lidokaiinin plasman puhdistuma vahenee
Simetidiini: Lidokaiinin plasman puhdistuma vahenee
Antiarrytmiset valmisteet: Lidokaiinin toksisuus lisaantyy

Fenitoin tai barbituraatit: Lidokaiinin plasmatasot laskevat
Mainitut vaikutukset voivat iimeta pitkdaikaisessa ja toistuvassa
suurten annosten kaytossa. Suositelluilla annoksilla merkittavia
kliinisia yhteisvaikutuksia ei ole raportoitu.

- Klorheksidiinin aiheuttamien reaktioiden vuoksi geelia ei
suositella kaytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:
Klorheksidiini-glukonaatti (CHX) + Natriumhypokloriitti (NaOCIl)
Klorheksidiini-glukonaatti (CHX) + Vetyperoksidi (H202)
Klorheksidiini-glukonaatti (CHX) + Povidoni-jodi(PVP-I)

Tieteellisen kirjallisuuden mukaan CHX + NaOCI -yhdistelma voi
tuottaa ihmisille toksisia sivutuotteita.

HAITTA-REAKTIOT: Lidokaiini- ja klorheksidiiniallergiat ovat
erittain harvinaisia. Yliherkkyystapauksissa voi esiintya iho-oireita.
Vahingoittuneella limakalvolla kayton jalkeen lidokaiinin
imeytymisesta voi seurata anafylaktisia (yliherkkyyteen liittyvia)
iho-oireita Lidokaiinin systeemiset haittavaikutukset ovat
harvinaisia ja voivat johtua yliherkkyydesta tai heikentyneesta
sietokyvysta.

PAKKAUS: Konix Lido C Steriili Kateeterigeeli on steriilissa,
kertakayttopakkausmuodossa: 6 ml (~6 g), T ml (~11g),12 ml (~12 g)
ruiskuissa ja 12,5 g puhkiruiskupullossa.

- Konix Lido C Steriili Kateeterigeeli 6 ml

- Konix Lido C Steriili Kateeterigeeli 11 ml

- Konix Lido C Steriili Kateeterigeeli 12 ml

- Konix Lido C Steriili Kateeterigeeli 125 g

STERILISOINTI: Geeli on steriloitu sateilylla pakkauksen jalkeen.
Pakkausvahingoittuneet tuotteet eivat ole steriileja, joten niita ei
tule kayttaa.
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PRODUKTNAVN: Konix Lido C Steril Kateter Gel

BESKRIVELSE: Konix Lido C Steril Kateter Gel er et sterilt,
vannlgselig, ikke-irriterende smgremiddelgel med stgttende
antiseptiske og anestetiske egenskaper, brukt for a lette
instillasjon av katetre og andre medisinske instrumenter
(kateterisering, cystoskopi) i uretra og bleere. Gelen bidrar til a
forebygge traumer som kan oppstad mellom uretramukosa og
kateter under kateterisering gjennom sin glidende effekt.
Klorheksidins antiseptiske egenskaper reduserer infeksjons-
risiko, mens lidokains lokale anestetiske effekt reduserer
perioperativ. smerte. Den minimerer pasientens ubehag
forarsaket av prosedyren.

INNHOLD: 100 gram Konix Lido C Steril Kateter Gel inneholder:
Deionisert vann, Hydroksyetylcellulose (smgremiddel), Mono
Propylenglykol (fuktighetsbevarende), 2 g Lidokain HCL (lokal
anestetikum), 0,05 g Klorheksidinkludonat (antiseptisk),
Metylhydroksybenzoat (konserveringsmiddel), Propylhydroksy-
benzoat (konserveringsmiddel)

BRUKSANVISNING

1. Vask hendene og forbered et sa aseptisk miljg som mulig.
Forbered en ren brett og legg ngdvendig utstyr pa den.

2. Riv opp den sterile emballasjen og ta ut sprgyten (6 ml, 11 ml, 12
mlog 12,5 g). 6 ml sprgyte er egnet for kvinner og barn; 11 ml og
12 ml sprgyter for menn, og 12,5 g poseflaske er egnet for voksne.
3. Trykk forsiktig pa stempelet uten a fijerne bld hette fra
sprgytespissen. Dette sikrer en jevnere og mildere applikasjon.
For & apne poseflasken, brekk av spissen.

4. Plasser sprgytespissen mot uretralapningen. Injiser gelen
med mykt og jevnt trykk.

5. Pafgr gjenvaerende gel fra pakken pa kateteret eller et annet
medisinsk utstyrs overflate.

6. Konix Lido C Steril Kateter Gels glidende effekt virker umiddel-
bart ved pafgring. Anestesi-effekten starter etter 3-5 minutter.

7. Dersom mer gel skal brukes, bgr vevets tilstand, pasientens
alder og svekkede helsetilstand vurderes av lege med hensyn til
klorheksidin-sensitivitet.

8. Hvis produktet ikke brukes helt, skal sprgyten og gjenveerende
gel handteres som annet medisinsk avfall.

9. Konix Lido C Steril Kateter Gel skal kun brukes under tilsyn av
kvalifisert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER: Konix Lido C Steril Kateter Gel skal
ikke brukes av pasienter med overfglsomhet mot noen av
ingrediensene eller med bradykardi-relaterte rytmeforstyrrelser.
Produktet skal ikke brukes hos pasienter med alvorlig
hjertesvikt, alvorlig lever- og nyresvikt, traumatisk eller infisert /
septisk mukosa pa applikasjonsstedet, eller hos pasienter med
tendens til kramper (epilepsi, alvorlige sjokk). Skal ikke brukes
hos barn under 2 ar.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Under anestesi bgr en smgremiddel uten lidokain brukes.

- Instillasjon skal kun utfgres av lege eller kvalifisert medisinsk
personale.

- Pasienter med glukose-6-fosfat dehydrogenase-mangel eller
medfgdt/idiopatisk methemoglobinemi er mer fglsomme for
medikamentindusert methemoglobinemi.

- Midlertidig brennende fglelse kan oppstad under pafgring;
pasienter bgr informeres om dette. Brenning kan lindres med
kald kompress pa omradet.

- Allergiske reaksjoner mot lidokain og/eller klorheksidin kan
forekomme sjeldent. Ved rgdhet, brenning eller stikkende
folelse pa applikasjonsstedet, kontakt lege.

- Ved kontakt med gyne, skyll grundig med rikelig vann.

- Ved svelging, kontakt lege.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

- Oppbevares tgrt og kjglig.

- Beskyttes mot direkte sollys.

- Engangsbruk; ikke bruk to ganger.

- Ikke steriliser pa nytt.

- Bruk ikke produkter med gdelagt emballasje, da steriliteten
kan veere kompromittert.

GRAVIDITET OG AMMING: Konix Lido C Steril Kateter Gel kan
brukes under graviditet og amming. Risiko / nytte-vurdering skal
gjores av lege. Lidokain passerer placenta og kan i sma mengder
finnes i morsmelk, men terapeutisk dose i Konix Lido C Steril

Kateter Gel anses generelt ikke som farlig for barnet eller fosteret.

LEGEMIDDELINTERAKSJONER: -
pavirke lidokainopptak:
Propranolol: Redusert plasma-clearance av lidokain

Cimetidin: Redusert plasma-clearance av lidokain

Antiarytmika: @kt lidokaintoksisitet

Fenytoin eller barbiturater: Redusert plasma-niva av lidokain
Disse interaksjonene kan forekomme ved langvarig og gjentatt
bruk av hgye doser. Ved anbefalt dose er ingen Kklinisk
betydningsfulle interaksjoner rapportert.

- Pa grunn av interaksjonsrisiko med klorheksidin anbefales ikke
samtidig bruk med:

Klorheksidinkludonat (CHX) + Natriumhypokloritt (NaOCl)
Klorheksidinkludonat (CHX) + Hydrogenperoksid (H202)
Klorheksidinkludonat (CHX) + Povidon-jod (BTD)

Ifelge vitenskapelig litteratur kan CHX + NaOCI| gi toksiske
biprodukter hos mennesker.

BIVIRKNINGER: Allergiske reaksjoner mot lidokain og klorheksi-
din forekommer sveert sjeldent. Ved hypersensitivitet kan
hudreaksjoner forekomme. Ved bruk pa skadet mukosa kan
lidokainabsorpsjon gi anafylaksi eller hudreaksjoner. Systemiske
reaksjoner mot lidokain er sjeldne og kan skyldes overfglsomhet
eller redusert toleranse.

EMBALLASJE: - Konix Lido C Steril Kateter Gel leveres sterilt og i
engangspakninger: 6 ml (~6 g), 11 ml (~11 g), 12 ml (~12 g) sprgyter
0g 12,5 g poseflaske.

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 6 ml

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 1 ml

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 12 ml

- Konix Lido C Steril Kateter Gel 125 g
STERILISERING: Sterilisert med straling etter
Produkter med skadet emballasje skal ikke brukes.

Fglgende legemidler kan

pakking.

5V

PRODUKTNAMN: Konix Lido C Steril Katéter Gél

MEGHATAROZAS: A Konix Lido C Steril Katéter Gél egy steril,
vizben oldédg, irritaciomentes kendanyag-gél, amely segiti a
katéterek és egyéb orvosi eszkozok (katéterezésvagy — cisztosz-
koépia) hugycsébe és hugyhdlyagba torténd bevezetését.
Tamogato antiszeptikus és érzéstelenitd tulajdonsagokkal
rendelkezik. Segit megelézni a hugycsé nyalkahartyaja és a katéter
kozotti traumat a kendhatas révén. A klérhexidin antiszeptikus
tulajdonsagai csokkentik a fertézés kockazatat, mig a lidokain helyi
érzéstelenité hatasa mérsékli a perioperativ fajdalmat.
Minimalizalja a beteg kényelmetlenségét az eljaras soran.
OSSZETETEL: 100 gramm Konix Lido C Steril Katéter Gél a
kévetkezéket tartalmazza:

Deionizalt viz, Hidroxietil-celluléz (kenéhatasu), Monopropilén-glikol
(nedvesitd), 2 g Lidokain HCL (helyi érzéstelenité), 0,05 g Kldrhexi-
din-glukonat (antiszeptikus), Metil-hidroxibenzoat (tartésitészer),
Propil-hidroxibenzoat (tartositészer)

ALKALMAZAS

1. Mosson kezet, és készitsen elé lehetbleg aseptikus kornyezetet.
Készitsen tiszta talcat, és helyezze ra a szikséges felszereléseket.

2. Tépje fel a steril csomagolast, és vegye ki a fecskendét (6 ml, 11 ml,
12 mlés 12,5 g). A6 mi-es fecskendd nék és gyermekek szamara, a 11
ml és 12 ml fecskendék férfiak szamara, a 12,5 g tasakos palack
felnétteknek megfeleld.

3. Nyomja meg finoman a dugattyut a fecskendd végén a kék
kupak eltavolitasa nélkul. Ez egyenletesebb és gyengédebb
alkalmazast biztosit. A tasakos palackot a tetején torje el a
kinyitashoz.

4, Helyezze a fecskendd végét a hugycsényilashoz. Finom,
egyenletes nyomassal fecskendezze be a gélt.

5. A csomagban maradt gélt vigye fel a katéterre vagy mas orvosi
eszkozre.

6. A Konix Lido C Steril Katéter Gél csusztato hatasa az alkalmazas
megkezdésekor azonnal érvényesul. Az érzéstelenité hatas 3-5
percen belll kezdédik.

7. Ha tovabbi gél alkalmazasa szUkséges, a klérhexidin
érzékenységet, az érintett szovet allapotat, a beteg életkorat és

az orvosnak kell felmérnie.

8. Ha a termék teljes mennyisége nem kerul felhasznaldsra, a
fecskendét és a benne maradt gélt a tobbi orvosi hulladékkal egyutt
kell artalmatlanitani.

9. A Konix Lido C Steril Katéter Gél kizardlag szakérté egészségugyi
személyzet fellgyelete mellett hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK: A Konix Lido C Steril Katéter Gél nem
alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik barmely ésszetevére
tulérzékenyek, vagy bradikardias ritmuszavarban szenvednek.

Nem alkalmazhato sulyos szivelégtelenségben, sulyos maj- és
vesefunkcios zavarokban, az alkalmazas helyén sérult nyalkahartya
és/vagy gyulladas / szepszis esetén, valamint gorcskészségre
hajlamos betegeknél (epilepszia, sulyos sokk). Kétévesnél fiatalabb
gyermekeknél nem alkalmazhato. L B B
FIGYELMEZTETESEK ES ALKALMAZASI OVINTEZKEDESEK

- Anesztézia alatt lidokaint nem tartalmazoé kenéanyagot kell
hasznalni.

- Az instillaciot kizardlag orvos vagy szakképzett egészségugyi
személyzet végezheti.

- Glukoz-6-foszfat-dehidrogenaz hianyos vagy velesziletett /
idiopatias methemoglobinémia esetén a betegek fokozottan
érzékenyek lehetnek a gydgyszer okozta methemoglobinémia
irant.

+ A Konix Lido C Steril Katéter Gél alkalmazasa kozben atmeneti égé
érzés jelentkezhet; a betegeket figyelmeztetni kell. Ebben az
esetben hideg borogatassal csokkentheté az égo érzés.

- Lidokainra ésivagy klérhexidinre ritkan allergias reakcié Iéphet fel.
Amennyiben a kezelt terlUleten bérpir, égé vagy szurd érzés
Jjelentkezik, forduljon orvosahoz.

- Szembe kerUlés esetén bé vizzel dblitse ki.

- Lenyelés esetén forduljon orvoshoz.

- Gyermekek eldl elzarva tarolando.

- Szaraz, hlivos helyen tarolando.

- Védeni kell kdzvetlen napfénytdl.

- Egyszeri hasznélatra készult. Ne hasznalja Ujra.

- Ne sterilizélja Ujra.

- A sérllt csomagolasu termékeket ne hasznalja a sterilizalas
megseértésének kockazata miatt.

TERHESSEG ES LAKTACIO ALATT: A Konix Lido C Steril Katéter
Gél terhesség és szoptatds alatt hasznalhatd. A kockdzat/haszon
aranyt az orvosnak kell mérlegelnie. A lidokain atjut a placentan és
kis mennyiségben az anyatejbe is bejut, de a Konix Lido C Steril
Katéter Gél terdpids dozisa altaldban nem jelent veszélyt a
gyermekre vagy a magzatra.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

- Az aldbbi gydgyszerekkel egyutt alkalmazva a lidokain felszivédasa
révén kolcsénhatas lehetséges:

Propranolol: a lidokain plazma-clearance-e csokken,

Cimetidin: a lidokain plazma-clearance-e csokken,
Antiarrhythmias készitmények: lidokain toxicitas névekedése,
Fenitoin vagy barbituratok: lidokain plazmaszint csokkenése.

A felsorolt kolcsonhatdsok hosszU tévy, ismételt nagy doézisu
alkalmazds esetén jelentkezhetnek. Az ajanlott dozisoknal
klinikailag jelentés kélcsénhatas nem ismert.

- Klérhexidinnel valé kolcsonhatds kockazata miatt nem javasolt a
kovetkezékkel egyutt alkalmazni:

Klérhexidin-glukonat (CHX) + Natrium-hipoklorit (NaOCI)
Klérhexidin-glukonat (CHX) + Hidrogén-peroxid (H202)
Klérhexidin-glukonat (CHX) + Povidon-jod (PVP-I)

A tudomanyos irodalom szerint a CHX + NaOC| koélcsénhatas
toxikus melléktermékeket hozhat létre embereknél.
MELLEKHATASOK: Lidokainra és kiérhexidinre adott allergias
reakciok nagyon ritkak. TUlérzékenység esetén bértinetek
Jjelentkezhetnek. Sérult nyalkahartya hasznalata utan a lidokain
felszivodasa miatt anafilaxia (tulérzékenység) miatt bértinetek
Jjelentkezhetnek. Lidokain esetében szisztémas nemkivanatos
reakciok ritkak, és tulérzékenységbdl vagy csdkkent toleranciabol
adodhatnak.

CSOMAGOLAS: A Konix Lido C Steril Katéter Gél steril, egyszer
hasznalatos csomagoldsban kaphaté: 6 ml (~6 g), 11 ml (~11 g), 12 ml
(~12 g) fecskenddben és 12,5 g tasakos palackban.

- Konix Lido C Steril Katéter Gél 6 ml

+ Konix Lido C Steril Katéter Gél 11 ml

- Konix Lido C Steril Katéter Gél12 ml

- Konix Lidp C‘Steril Katéter Gél 1259

STERILIZALAS: A csomagolas utan sugarzassal sterilizaltak.
Asérult csomagolasu termékek sterilitdsa nem garantalt, ezért nem
hasznalhatok.



Paket hasarli ise kullanmayiniz
Do not use if package is damaged

Kuru ortamda saklayiniz
Keep Dry.
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Saklama Sicakligl
Storage Temperature

Tek kullanimliktir.
Do not re-use.

p

Tekrar steril etmeyin.
Do not resterilize.

Kullanim kilavuzuna bakiniz.
Consult instructions for use

Dikkat
Caution

STERILE|R]

Radyasyon Sterilizasyonu.
Irradiation Sterilization.

Cift steril bariyer sistemi
Double sterile barrier system
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Tibbi cihaz
Medical Device
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IV/IM enjeksiyon icin uygun degildir
Not suitable for IV / IM injektion
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Benzersiz cihaz kimligi
Unique device identification

Model Numarasi
Model Number

93/42/EEC Tibbi Cihaz yonetmeligine gére
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Healthcare
Turkuaz Saglik Hizmetleri, Medikal, Temizlik
Kimyasal Urlnler San. ve Tic. A.S.
Akcaburgaz  Mah. Muhsin = Yazicioglu  Cad.

No:45/5 34522 Esenyurt / Istanbul / Turkiye
T +90 212 428 6848 Pbx F +90 212 428 6853

info@turkuazsaglik.com.tr /  www.turkuazsaglik.com.tr

CE belgelendirici kurulug numarasi “2292” dir.

According to Medical Device Directive 93/42 /
EEC, the CE certification body number is "2292"
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